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1. INTRODUCCION

En cumplimiento de lo dispuesto por la Ley 1122 de 2007, la Comisién de Regulaciéon en Salud
(CRES), tiene la funcion de “Definir y modificar los Planes Obligatorios de Salud (POS), que las
Entidades Promotoras de Salud (EPS), garantizaran a los afiliados segun las normas de los
Regimenes Contributivo y Subsidiado.”, y de “Definir y revisar, como minimo una vez al afio, el
listado de medicamentos esenciales y genéricos que haran parte de los Planes de Beneficios.”

La organizacion y actualizacion de un plan de beneficios en salud, es un proceso complejo” que
involucra mecanismos de identificacién, evaluacion y decisién sobre los beneficios contemplados.
La presion que ejerce el desarrollo de nuevas tecnologias y la presencia de un amplio nimero de
beneficios disponibles, sin evaluacion formal de su pertinencia a los objetivos.del sistema, lleva a
un reto técnico-politico. Esta competencia entre alternativas para la consecucion de los objetivos
de un sistema puede ser resuelta mediante procesos formales de evaluacién de las tecnologias en
salud y la generacién de politicas que permitan el establecimiento de los beneficios en el plan
considerando criterios de seguridad, efectividad, eficiencia, equidad y. viabilidad financiera para el
sistema.

Asi las cosas, el presente documento tiene como propdsito dar a conocer a las instancias técnicas,
juridicas y de toma de decisiones interesadas, una metodologia para la actualizacion del Plan
Obligatorio de Salud del SGSSS, tal como lo ordena el Articulo 25 de la Ley 1438 de 2011, que sea
lo suficientemente flexible como para permitir ajustes_durante su implementacién y/o revisiones
futuras y transparente, para que cualquier actor o interesado pueda replicar los estudios técnicos y
obtener el mismo resultado,

Se inicia con un breve resefia de los antecedentes legales, técnicos y metodolégicos del POS
vigente (Capitulo 2), continuando con los objetivos generales y especificos (Capitulo 3).A partir de
las lecciones aprendidas, de la lectura de propuestas y reflexiones recientes sobre el tema y del
andlisis integral de distintos estudios relacionados, se presenta el enfoque y el alcance de la
metodologia (Capitulo 4).

Siguiendo estos pardmetros se. propone el inicio del ciclo metodolégico con el diagnéstico e
identificacién de los aspectos. considerados como punto o puntos de partida; por su parte, el
Capitulo 5 se presenta la metodologia para categorizar el pos vigente por tipos de tecnologia y
usos clinicos, y priorizaritecnologias de salud para los procesos de evaluacién. En el Capitulo 6 se
presenta la metodologia para la Evaluacion de Tecnologias en Salud (ETES), lo cual incluye la
evaluacion de la evidencia de eficacia y efectividad, la evaluacion econdémica o de costo-efectividad
y la evaluacién.de impacto presupuestal en la Unidad de Pago por Capitacion (UPC).

El Capitulo 7-define la metodologia para la toma de decisiones propiamente dicha; es decir, el
cémo. se utiliza, condensa, compara o analiza la informacion resultado de la aplicacién de los
meétodos presentados en los capitulos 5 y 6 para la toma de decisiones. Por supuesto, estas
decisiones deben ser verificadas, seguidas y evaluadas de tal forma que se reinicien los ciclos de
la metodologia para la actualizacion del POS y éste se mantenga al dia; estos métodos se
presentan en el Capitulo 8.

La presente propuesta parte del documento “PROPUESTA DE METODOLOGIA PARA

ACTUALIZACION DE LOS PLANES DE BENEFICIOS - Universidad Nacional de Colombia,
Instituto de Investigaciones Clinicas, Grupo de Equidad en Salud, contrato con la Comision de
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Regulacion en Salud, Concurso de Méritos con Precalificacion No. 001 de 2010. Bogota, Marzo de
2011 y del analisis integral de otros estudios relacionados que se presentan en la bibliografia.
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2. ANTECEDENTES

2.1. Antecedentes Legales

La Ley 100 de 1993 crea el Sistema de Seguridad Social Integral y desarrolla los articulos 48 y 49
de la Constitucién Politica de Colombia de 1991 que se refieren, el primero de ellos a la Seguridad
Social como un servicio publico de caracter obligatorio que se prestard bajo la-direccién,
coordinacién y control del Estado, en sujecién a los principios de eficiencia, universalidad y
solidaridad y el segundo de ellos, a lo relacionado con la atencion de la salud y-el ' saneamiento
ambiental como servicios publicos a cargo del Estado; adiciona la obligacion de garantizar a todas
las personas el acceso a los servicios de promocion, proteccién y recuperaciéon.de la salud,
correspondiendo igualmente al Estado el organizar, dirigir y reglamentar la-prestacioén de servicios
de salud a los habitantes y el saneamiento ambiental.

Dentro de las caracteristicas basicas del SGSSS se establece:

e La obligatoriedad de afiliacién para todos los habitantes del territorio nacional, unos a
través del pago de una cotizacion reglamentaria para aguellos con capacidad de pago
y que perteneceran al Régimen Contributivo;-y-otros, que corresponden a las personas
sin capacidad de pago, cuya obligatoriedad de afiliacion recae en el Estado, quien con
sus recursos los afiliara al Régimen Subsidiado:

e La garantia de un plan integral de proteccién de la salud para todos los afiliados al
SGSSS con atencién preventiva, medico-quirdrgica y medicamentos esenciales, que
sera denominado Plan Obligatorio de Salud (POS).

e La gradualidad en la provisién de.los servicios de salud de igual calidad a todos los
habitantes en Colombia, independientemente de su capacidad de pago.

En concordancia con el Plan fijade.(POS), la Ley 100 de 1993 dispone que los servicios de salud
incluidos sean actualizados por el  CNSSS, de acuerdo con los cambios en la estructura
demografica de la poblacion; el perfil epidemiol6gico nacional, la tecnologia apropiada disponible
en el pais y las condiciones financieras del sistema.

Por su parte, la Ley 1122 de 2007 en su articulo 3° crea la Comision de Regulacion en Salud y le
confiere la obligacion de” definir y modificar los planes obligatorios de salud (POS) que las
Entidades Promotoras de Salud (EPS) deben garantizar a los afiliados segln las normas de los
Regimenes Contributivo y Subsidiado, asi como definir y revisar anualmente el listado de
medicamentos esenciales y genéricos que hacen parte de los Planes de Beneficios, la definicion de
la Unidad de Pago por Capitacion, criterios para establecer los pagos moderadores, entre otras.

Pero-quizas, el hito més importante dentro de las definiciones del derecho a la salud y lo que ello
representa en el tipo de prestaciones que deben garantizarse a los usuarios, es la sentencia T 760
de la’Honorable Corte Constitucional (HCC), la cual es de caracter reactivo ante el incremento de
las acciones de Tutela para reclamar derechos. La HCC realiz6 un diagnostico y emitié la
Sentencia T-760 que conmind al Ministerio de la Proteccion Social y a la CRES para que se
programe a corto plazo la igualdad de planes de beneficios empezando por los nifios y se realice la
actualizacion del POS minimo una vez al afio.
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A través de varias 6rdenes y en especial la Décimo Sexta, la sentencia ordena “al Ministerio de la
Proteccion Social, a la Comision de Regulacion en Salud y al Consejo Nacional de Seguridad
Social en Salud, adoptar las medidas necesarias, de acuerdo con sus competencias, para superar
las fallas de regulacion en los planes de beneficios asegurando que sus contenidos (i) sean
precisados de manera clara, (ii) sean actualizados integralmente, (iii) sean unificados para los
regimenes contributivo y subsidiado vy, (iv) sean oportuna y efectivamente suministrados por las
Entidades Promotoras de Salud.

Esta regulacion también debera (i) incentivar que las EPS y las entidades territoriales garanticen a
las personas el acceso a los servicios de salud a los cuales tienen derecho; y (ii) desincentivar la
denegacién de los servicios de salud por parte de las EPS y de las entidades territoriales”.

En el afio 2011, con la reforma del SGSSS establecida mediante la Ley 1438;se reafirman varios
de los conceptos establecidos en las normas anteriores, los cuales han sido integrados, al
desarrollo metodolégico presentado y en cuanto a la actualizacién de<los Planes de Beneficios,
esta se debera realizarse integralmente una vez cada dos afos atendiendo“a los cambios en el
perfil epidemiolégico y carga de la enfermedad de la poblacién, ‘disponibilidad de recursos,
equilibrio y medicamentos extraordinarios no explicitos en el Plan de'Beneficios.

Las metodologias utilizadas para la definicion y actualizacion del-Plan de Beneficios deben ser
publicadas y explicitas y consultar la opinién, entre otros; de.las entidades que integran el SGSSS,
organizaciones de profesionales de la salud, de los-afiliados y sociedades cientificas, o de las
organizaciones y entidades que se consideren pertinentes. El Plan de Beneficios actual debera
actualizarse de manera integral antes del primero (1°.) de-diciembre de 2011.

2.2. Antecedentes Técnicos

El CNSSS, en desarrollo de los preceptos legales contemplados en la ley 100 de 1993, dispuso:

“Articulo 50. Aprobar como_criterio fundamental para inclusiéon de actividades, intervenciones o
procedimientos dentro del Plan Obligatorio, la mayor efectividad en la utilizacién de |os recursos,
mayor_eficacia en términos de los resultados deseados y a un costo que sea social y
econdmicamente viable'para el pais y la economia.

Articulo 60. Adoptar como principio guia de orientacion del Plan Obligatorio de Salud, la inclusidn de
servicios que.conduzcan a la solucién de los problemas de mayor relevancia en cuanto a
morbimortalidad, nimero de afios perdidos por discapacidades o muerte temprana y costo-
efectividad”. (Acuerdo 8/1994 — CNSSS — Resaltado fuera de texto)

No obstante este marco legal y la creacién de una estructura institucional denominada Comité de
Medicamentos y Evaluacion de Tecnologia (CMET), organismo asesor del CNSSS, con el objetivo
de apoyar el ajuste y actualizaciéon del Plan Obligatorio de Salud (POS), las inclusiones en el
transcurso del periodo 1994 a 2008 estuvieron soportadas en diferentes argumentos.

En el documento “Disefio y ajuste de los planes explicitos de beneficios: el caso de
Colombia y México” Ursula Giedion, Giota Panopoulou y Sandra Gomez-Fraga. —
Publicacion de la CEPAL Serie Financiamiento del Desarrollo No. 219, Pagina 84, sus
autores agrupan, para el caso de Colombia, en los siguientes criterios las justificaciones

de las inclusiones al POS:
Prosper@a todos
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e Proteccion financiera (Acuerdo 313/2005: colecistectomia laparoscopica en el POS-C y POS-S;
Acuerdo267/2004: definicion de beneficios para subsidios parciales dentro del RS: atencién integral
al menor de un afio,embarazada y cuarto nivel correspondiente a la atencion para alto costo).

e Costo-efectividad (Acuerdo 83/1997: actualizacién del manual de medicamentos; Acuerdo
226/2002: Acelerador Lineal para Teleterapia; Acuerdo 228/2002 de 2002 (SIC): actualizacion de
manual de medicamentos; Acuerdo 267/2004: ya referenciado; Acuerdo 282/2004: colposcopia con
biopsia y stent coronario en el POS-S; Acuerdo 282/2004: inclusion del trasplante hepético-en el
POS-C, Acuerdo 336/2006: inclusiones para el tratamiento de VIH y enfermedad renal crénica a
partir de recomendaciones de las guias de practica clinica en el POS-C y POS-S).

e Necesidades en salud (Acuerdo 72/1997: Tratamientos de Ortopedia y Traumatologia, Tratamiento
estrabismo nifios <5 afios, cataratas cualquier edad. Cirugias de aorta, cava, vasos pulmonares,
insuficiencia renal, gran quemado en el POS-S); Acuerdo 117/1998, prevencion para enfermedades
de interés en salud publica para el POS-S y el POSC; Acuerdos 302/2005, mallas para herniorrafia,
282/2004, 267/2004: mencionado arriba; Acuerdo 313/2005: mencionado arriba, Acuerdo 336/2006:
mencionado arriba, Acuerdo 350/2006: Interrupcion Voluntaria del Embarazo en el POS-C y el POS-
S; Acuerdo 356/2007: esterilizacion masculina en el POS-S).

e Impacto generado en el sistema por los recobros de-prestaciones no incluidas en el POS
(Acuerdo 254 de Acuerdo 282 de 2004: trasplante hepético en el POS-C; Acuerdo 302/2005:
mencionado arriba

e Criterios que no se consideran de orden técnico;.inclusion por cumplimiento de una sentencia
judicial ((Acuerdo 263 de 2004: Zolendronato, 350/2006: Interrupcion Voluntaria del Embarazo);
inclusion para mejorar la situacion financiera de'los hospitales publicos (Acta 46 del CNSSS; Acuerdo
72/1997: Tratamientos de Ortopedia y~Traumatologia, Tratamiento estrabismo nifios <5 afios,
cataratas cualquier edad, Cirugias de aorta, cava, vasos pulmonares, insuficiencia renal, gran
guemado (Alto Costo); inclusion por coyuntura politica (escandalo sobre crecimiento de embarazos
en adolescentes ( Acuerdo 350/2006: Interrupcion Voluntaria del Embarazo en el POS-C y el POS-S.
Fuente: Ariza y Giedion, 2007.

Para la actualizacion del POS, la ley 1438 de 2011 dispuso en su articulo 25 que se efectuara
atendiendo a cambios en el perfil-epidemiolégico y carga de la enfermedad de la poblacion,
disponibilidad de recursos, equilibrio y medicamentos extraordinarios no explicitos dentro del Plan

de Beneficios.

En todos los estudios. y balances efectuados hasta la fecha se concluye que el proceso de
actualizacion del POS ha carecido de una metodologia estandarizada, adoptada oficialmente,
discutida y aceptada’por todos los actores del SGSSS.

En este-sentido, la CRES ha optado por un enfoque de evaluacién de tecnologias en salud (ETS) a
partir 'del desarrollo de herramientas técnicas que eliminen la subjetividad del analista y
estandaricen los criterios de priorizacién que se validen o adopten, como un proceso que debe ser
realizado continuamente mediante procedimientos claros, estandarizados y sistematicos que no
dejen duda de su resultado final, inclusion, supresion o exclusion de tecnologias del plan.

Prosper@a todos
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3. OBJETIVOS
3.1. Objetivo General

Disponer de los métodos, procedimientos y herramientas necesarias para adelantar de manera
sistematica y estandarizada la actualizacion integral del Plan Obligatorio de Salud (POS) teniendo
en cuenta, entre otros, los cambios en el perfil epidemiolégico y carga de la enfermedad-de la
poblacién, la disponibilidad de recursos, el equilibrio y los medicamentos extraordinarios:.no
explicitos dentro del Plan de Beneficios; consultando la opinién, entre otros, de las entidades que
integran el Sistema General de Seguridad Social en Salud, organizaciones de profesionales de la
salud, de los afiliados y las sociedades cientificas, o de las organizaciones y entidades que se
consideren pertinentes.

3.2. Objetivos Especificos

1. Desarrollar los métodos, procedimientos y herramientas para realizar un analisis
multidimensional de los beneficios que se encuentran incluides 'dentro del Plan Obligatorio de
Salud, atendiendo los tipos de tecnologias, los usos, las patologias cubiertas y la carga de la
enfermedad, entre otros criterios de analisis.

2. Establecer los métodos, procedimientos y las herramientas para la presentacién de solicitudes
de inclusion y/o supresion de tecnologias en'el POS ante la Comision de Regulacion en Salud
y del tramite que debera darse a tales solicitudes.

3. Definir los métodos, procedimientos. y rlas herramientas para identificar y listar los
medicamentos extraordinarios no-explicitos dentro del POS, los servicios que estan excluidos,
los servicios que no se encuentran comprendidos en los planes de beneficios pero que podrian
ser incluidos gradualmente y/las ‘enfermedades huérfanas.

4. Determinar los métodos, procedimientos y las herramientas para la evaluacién técnica de las
tecnologias del POS;.la evaluacion de las tecnologias potencialmente obsoletas, la evaluacién
de nuevas tecnologias en salud y/o la revisién de las evaluaciones efectuadas por terceros.

5. Determinar los métodos, procedimientos y las herramientas para aplicar los criterios de
priorizacién a las solicitudes y/o propuestas de inclusion.

6. Definir el procedimiento y las herramientas para la toma de decisiones en el proceso de
administracion y actualizacion del Plan Obligatorio de Salud — POS del Sistema General de
Seguridad Social en Salud.

7. Desarrollar los métodos, procedimientos y las herramientas para realizar el monitoreo y
seguimiento a las decisiones tomadas, a las listas de espera para inclusion, a las innovaciones
tecnoldgicas en curso y a los pardmetros (pesos relativos y datos, entre otros) que soportan los
criterios de priorizacion.
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4. ENFOQUE Y ALCANCE

En la Sentencia T-760 de 2008 la Honorable Corte Constitucional, al referirse a la actualizacion del
POS en los términos sefialados en la ley 100 de 1993, sefiala que: “La actualizacién supone, mas
alla de ajustes puntuales, una revisién sistematica del POS conforme a (i) los cambios en la
estructura demografica, (ii) el perfil epidemioldgico nacional, (iii) la tecnologia apropiada disponible
en el pais y (iv) las condiciones financieras del sistema. Teniendo en cuenta que el POS. que
actualmente se aplica fue adoptado en 1994, cuando apenas empezaba a funcionar el SGSSS y
que este lleva 14 afios de vigencia, se puede inferir que ha transcurrido un lapso razonable para
verificar la necesidad de adaptar el POS a las nuevas condiciones en salud que se presentan en el
pais, segun lo establecido en la ley. Esta actualizacion puede comprender un enfoque, distinto al
del POS vigente, segin lo determine el 6rgano competente para ello, por ejemplo, a partir de
patologias.”

Una lectura en términos de enfoque y alcance de la citada Sentencia; lleva a concluir que los
cuatro elementos enunciados por la Corte y sefialados en su momento por la Ley 100 de 1993 son
vitales para la existencia de una actualizacién integral; esto es,la revisién sistematica del POS
vigente desde distintas dimensiones, que hoy define el Articulo 25 de'la'Ley 1438 de 2011 asi:

e Cambios en el perfil epidemiolégico

e Cambios en la carga de la enfermedad

e Disponibilidad de recursos

e Equilibrio del SGSSS

e Medicamentos extraordinarios no-explicitos dentro del Plan de Beneficios

Para ello es necesario avanzar en la categorizacién del POS vigente méas alld de su clasificacion
segun demanda de servicios y segun-la provision de los mismos por los aseguradores; se debe
tener total claridad del tipo de tecnologia cubierta por el POS y los distintos usos de la misma.

En adiciéon a lo anterior y a‘raiz de las dificultades relacionadas con la interpretacion de los
contenidos de los planes de beneficios, la Corte Constitucional a través de diversos
pronunciamientos y segun.ratificacién hecha en la sentencia T-760 considera necesario aplicar dos
principios fundamentales a‘la hora de definir si una determinada prestacion se encuentra incluida o
no. Estos principios soncel principio de integralidad y el principio pro homine. El primero se refiere a
que cuando un _procedimiento, tratamiento o actividad se encuentra incluido en el POS debe
entenderse que también estan incluidos, los elementos necesarios para su realizacién de tal forma
que se cumpla la finalidad del servicio incluido que no puede ser cosa distinta el mejoramiento de
la condicién de salud del paciente. Es decir se trata de una vision finalista de los contenidos del
POS.

Par su parte el principio pro homine indica que toda interpretaciéon de los contenidos del POS debe
hacerse en la forma que mejor beneficie a las personas, que son el fin Ultimo de todos los sistemas
de salud.

En este sentido, al integrar los analisis multidimensionales con los principios antes sefialados, se

tendria la identificacion de necesidades de inclusion, exclusion, supresion y no inclusion; y, por
supuesto, la evaluacién técnica de cada grupo que sustente o soporte la respectiva decision.
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Esto es relevante porque a pesar de que para efectos practicos un servicio no incluido en el POS
equivale a un servicio excluido en el sentido de que en ambos casos se encuentran por fuera de la
cobertura, el mensaje y las consideraciones son muy diferentes. En los servicios excluidos
claramente hay una voluntad manifiesta de que eso no se cubra y en consecuencia existiran
argumentos para tomar estas decisiones. Por el contrario, los servicios no incluidos pueden ser
candidatos a inclusién dependiendo de los andlisis y estudios pertinentes, sobre todo porque las
evaluaciones de tecnologia tienen cambios en el tiempo de modo que lo que hoy no es muy
efectivo, en un futuro puede serlo mucho mas.

La actualizacién es un concepto que no sélo lleva implicita la adicién de nuevas tecnologias sino
probablemente el retiro de aquellas que se consideren obsoletas, sobre todo si estopone en riesgo
la seguridad en la atencion en salud de los usuarios. Desde esa perspectiva, la Corte ha sefialado
que no es regresivo el retiro de ciertos servicios del POS siempre y cuando 'se encuentren
debidamente justificados.

Este proceso de actualizacién debe estar acompafiado de la participacién ciudadana de modo que
en forma transparente y abierta, se permita que los usuarios y demas.personas afectadas por las
decisiones, puedan interactuar efectivamente dentro del proceso y sean realmente escuchados y
sus opiniones tenidas en cuenta.

Por otra parte, es claro que el POS y su actualizacion integral,.deben garantizar el cumplimiento de
las orientaciones, metas e indicadores de resultado que preve el Articulo 2° de la Ley 1438 de 2011
y los principios rectores del sistema que han sido definidos en el Articulo 3° de la misma Ley 1438
de 2011.

En ese sentido, vale la pena resaltar que uno,de los aspectos relevantes en la discusion
metodoldgica esta relacionado con el punto de partida (Acuerdo 008 de 2009 de la CRES) y las
consideraciones preliminares respecto.de las'nuevas leyes, sentencias y otras normas que exigen
el analisis de posibles inclusiones. Nos.refefimos aqui a los siguientes:

« Varias leyes hacen alusion directa a prestaciones en ciertas patologias (cancer, epilepsia,
enfermedades huérfanas, “entre otras), que ameritan un estudio previo a su eventual
introduccién en el POS, hajo el entendido que ello implicaria su financiacién con la UPC, o
establecer otros-mecanismos de financiacion por parte de las instancias competentes pero
no haciendo. la.inclusion de tales tecnologias en el POS. Dicho de otra forma, es necesario
garantizar la atencion integral de esas patologias pues asi lo determina la Ley, pero no
necesariamente debe hacerse a través de su inclusién al paquete de beneficios a no ser
gue lo diga expresamente la Leyl.

e _laley/1438 de 2011 ha establecido dentro de varios de sus articulos una serie de politicas
en la basqueda del “mejoramiento de la salud y la creacién de un ambiente sano y
saludable, que brinde servicios de mayor calidad, incluyente y equitativo, donde el centro y
objetivo de todos los esfuerzos sean los residentes en el pais” a partir de la estrategia de

! “La CRES conserva la potestad de incorporar en el plan de beneficios las actividades, procedimientos, intervenciones, medicamentos,
insumos, materiales, equipos y dispositivos biomédicos. Sentencia C-398 de 2010, M.P. Gabriel Eduardo Mendoza Martelo: “[...] la
incorporacion en el POS debera hacerse por la CRES en el marco de sus funciones y con atencién a los parametros legales para el ejercicio
de las mismas [...”
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Atencion Primaria en Salud que permita la accion coordinada del estado, las instituciones y
la sociedad. Igualmente, en la orientacién del SGSSS se precisa que “se deben generar
condiciones que protejan la salud de los colombianos, siendo el bienestar del usuario el eje
central y nucleo articulador de las politicas en salud”. ........ “Para lograr este propésito, se
unificara el Plan de Beneficios para todos los residentes, se garantizara la universalidad del
aseguramiento, la portabilidad o prestacion de los beneficios en cualquier lugar del pais y
se preservara la sostenibilidad financiera del Sistema, entre otros. ........ " (Art.1y 2 de la
Ley 1438 de 2011).

Todo lo anterior implica que la CRES debe considerar para los analisis de inclusiones, la
estrategia de APS bajo los principios de universalidad en todas las etapas de la“vida, la
prevalencia de derechos, un enfoque diferencial, en el cual se ofrezcan ‘especiales
garantias y esfuerzos encaminados a la eliminacién de las situaciones:de discriminacion y
marginacion y en términos de progresividad (Art. 3). Debe considerarse ademas que en
relacion con el art. 13 de la citada Ley, la implementacién de la estrategia de APS exige de
todos los actores y en especial de la CRES un énfasis especial en'los temas de “promocién
de la salud y prevencion de la enfermedad, atencién integral, integrada y continua,
interculturalidad, que incluye entre otros los elementos. de préacticas tradicionales,
alternativas y complementarias para la atencion en.salud y, participacion activa de la
comunidad”.

e Mas claro ain es el ARTICULO 17. ATENCION PREFERENTE. El cual reza: “El Plan de
Beneficios incluira una parte especial y diferenciada que garantice la efectiva prevencion,
deteccion temprana y tratamiento adecuado ‘de enfermedades de los nifios, nifias y
adolescentes. Se debera estructurar de, acuerdo con los ciclos vitales de nacimiento:
prenatal a menores de seis (6) afios, de seis (6) a menores de catorce (14) afios y de
catorce (14) a menores de dieciocho (18) afios. La Comisién de Regulacién en Salud o
quien haga sus veces definira.y actualizara esta parte especial y diferenciada cada dos
afios, que contemple prestaciones de servicios de salud para los nifios, nifias y
adolescentes, garantice -la. promocién, la efectiva prevencion, deteccién temprana y
tratamientos adecuados. de enfermedades, atencion de emergencias, restablecimiento
fisico y sicolégico de“derechos vulnerados y rehabilitacion de las habilidades fisicas y
mentales de los nifigs, nifias y adolescentes en situacion de discapacidad, teniendo en
cuenta sus ciclos vitales, el perfil epidemiolégico y la carga de la enfermedad”.

e En ese contexto, también el ARTICULO 65. ATENCION INTEGRAL EN SALUD MENTAL.
hace mencién ‘a que “Las acciones de salud deben incluir la garantia del ejercicio pleno
del derechora la salud mental de los colombianos y colombianas, mediante atencion
integral'en salud mental para garantizar la satisfacciéon de las necesidades de salud y su
atencion como parte del Plan de Beneficios y la implementacién, seguimiento y evaluacion
de la politica nacional de salud mental”.

Como puede notarse, el marco normativo determina la necesidad de realizar analisis de
nuevas prestaciones como parte integral de la metodologia aqui expuesta. En actualizaciones
posteriores, las condiciones para esa evaluacién inicial pueden variar en relacién con nueva
normatividad, establecimiento de politicas y modelos de atencién, cambios en el perfil
epidemiolégico y carga de la enfermedad, entre otros.

Como parte del proceso de actualizacion del POS, de manera paralela a la evaluacion de las
tecnologias, debe precisarse la redacciéon del articulado del Acuerdo, para dar claridad con
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relacion a los beneficios alli establecidos y evitar las interpretaciones por parte de los actores
del sistema, generadoras de posibles conflictos.

En este contexto los principios rectores del proceso de actualizacion integral serian:

1. La actualizacion integral debe disponer de un proceso adecuado de identificacion,
evaluacion, priorizacién, inclusion y financiamiento de nuevas tecnologias en salud.

2. La actualizacion integral debe disponer un proceso adecuado de seguimiento de
tecnologias incluidas en los planes de beneficios, identificacion, evaluacion y. exclusion
(desinversidn) de tecnologias en salud en obsolescencia

3. La actualizacion integral debe orientarse a cubrir las necesidades de la poblacion en salud
publica, mejorar la salud general, reducir las inequidades en salud incluyendo la que
existen entre regimenes del sistema, proteger a los asegurados de riesgos financieros que
pueda causar la enfermedad y considerar las preferencias de‘los usuarios.

4. La actualizacion integral debe consultar la sostenibilidad del sistema en el corto y el largo
plazo y por tanto debe generar una estrategia de incorporacion vigilada de las nuevas
tecnologias.

5. La actualizacién integral debe generar mecanismeos para garantizar la transparencia en el
sistema. En este sentido, la actualizacién integral implica una revision de todas las
tecnologias disponibles, asi como también de la adecuada redaccion de los planes
explicitos. Esta revision debe estar disponible para todas las nuevas versiones del plan de
beneficios. Asi mismo, debe generar.indicadores de seguimiento en el adecuado uso de
las tecnologias implementadas, y también de las alertas generadas por entes de control,
en el inadecuado uso de los recursos publicos.
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A continuacion se presenta el proceso metodolégico:

Plan » .
Obligatorio
e HiPOS
Ac. 008 de 2009, Ac. 21 de 2010y 25 de 2011

Sl

Evidencia de
efectividad y
Seguridad?
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5. EL PLAN OBLIGATORIO DE SALUD (POS)
5.1. Categorizacion e identificacion de tecnologias en salud

La categorizacion de las tecnologias contenidas en el Plan Obligatorio de Salud (POS) descritas en
el Acuerdo 008 de 2009, es una primera etapa del proceso de actualizaciony. que permite
establecer el tipo y uso o finalidad de cada una de ellas para la atencién en salud.

Su objetivo es realizar una bisqueda mas facil y eficiente de los beneficios 'del POS, asi como
organizar los procesos de evaluacion. Dicha categorizacion obedece a dos clasificaciones: tipo de
tecnologia y uso o finalidad.

Se entiende tecnologia en salud, como un concepto amplio que incluye todos los medicamentos,
dispositivos, procedimientos usados en la prestacion de servicios de'salud, asi como los sistemas
organizativos y de soporte con los que esta atencion en salud; se presta. El concepto de sistemas
organizativos dentro de la definicién de tecnologia “es consecuencia del reconocimiento de que los
resultados de una intervencion en salud dependen del contexto-en que ésta se desarrolla y de que
la organizacion de tecnologias individuales forma;, a su vez, sistemas tecnolégicos mas
complejos"z.

5.1.1. Tipo de Tecnologias

e Medicamento: Es aquel preparado farmacéutico obtenido a partir de principios activos, con
0 sin sustancias auxiliares, presentado bajo forma farmacéutica y que se utiliza para la
prevencion, alivio, diagnéstico, tratamiento, curacion o rehabilitacién de la enfermedad. Los
envases, rotulos, etiguetas.y-empaques hacen parte integral del medicamento, por cuanto
estos garantizan su calidad, estabilidad y uso adecuado'.

El Anexo No.“1 del Acuerdo 008 de 2009, especifica la lista de medicamentos incluidos en
el Plan Obligatorio-de Salud.

e Procedimiento: es la secuencia l6gica de un conjunto de actividades utilizadas en el
proceso.de atencion: promocion y fomento de la salud, prevencion, diagnoéstico,
tratamiento y rehabilitacion integral de la enfermedad".

La lista de procedimientos incluidos en el Plan Obligatorio de Salud (Anexo No. 2 del
Acuerdo 008 de 2009), incorpora procedimientos quirdrgicos y no quirdrgicos.

Dentro de este punto, es necesario identificar aquellos como las consultas de primera vez,
control 0 seguimiento y de urgencias, interconsultas, participacion en juntas, asistencia
domiciliaria e intrahospitalaria, educacion grupal e individual, internacién y traslados,
algunos de los cuales pueden constituirse en sistemas organizativos de los servicios de

2 Tomado de Ministerios de Sanidad y Consumo — Instituto de Salud “San Carlos III” Agencia de Evaluacion de Tecnologias Sanitarias
(AETS). Evaluacién Epidemioldgica De Tecnologias De Salud. Madrid: AETS — Instituto de San Carlos llI, Abril de 1995.
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salud y aunque son susceptibles de evaluacion, no seran sometidos por ahora a este
proceso, por considerar que hacen parte esencial de la atencién integral en salud.

Dispositivo: Se refiere a cualquier instrumento, aparato, maquina, software, equipo
biomédico u otro articulo similar o relacionado, utilizado s6lo o en combinacién, incluyendo
sus componentes, partes, accesorios y programas informaticos que intervengan en su
correcta aplicacion, propuesta por el fabricante, para su uso en:

o Diagnoéstico, prevencion, supervision, tratamiento o alivio de una enfermedad.

o Diagnostico, prevencion, supervision, tratamiento, alivio o compensacion de una
lesién o de una deficiencia.

o Investigacion, sustitucion, modificacion o soporte de la estructura anatémica o de
un proceso fisioldgico.

o Diagnostico del embarazo y control de la concepcion.

o Cuidado durante el embarazo, el nacimiento o después. del mismo, incluyendo el
cuidado del recién nacido.

o Productos para desinfeccién y/o esterilizacion de dispositivos médicos.

Los dispositivos médicos para uso humano, no deberan.ejercer la accion principal que se
11}

desea por medios farmacolégicos, inmunolégicos o metabdlicos .

Si bien es cierto, los dispositivos hacen de parte de los procedimientos, a través de esta
categorizacion se pretende identificar aquellos~dispositivos especiales, que es necesario
considerar en forma independiente dado su uso, impacto financiero, reclamaciones via
tutela o relacién con el perfil epidemiolégico;;con el fin de aclarar alcances y usos dentro
del POS.

Uso o Finalidad

Las tecnologias también se categorizardn de acuerdo a su uso o finalidad, de la siguiente manera:

Tecnologias para promocion.

Tecnologias paraprevencion.

Tecnologias para diagnéstico.

Tecnologias para tratamiento. (quirdrgico y no quirargico)

Tecnologias. para Rehabilitaciéon.

Tecnologias para Tratamiento y Paliacion o mitigacion.

Tecnologias organizativas (incluye sistemas y procesos administrativos)

Un beneficio” puede estar contemplado en una o mas categorias. Para el caso de los
medicamentos, el uso se determinara con base en la indicacion principal del principio activo dado
por.el Instituto Nacional de Vigilancia de Medicamentos y Alimentos (INVIMA).

Para la categorizacién de tecnologias se contara con la herramienta 1, que se muestra a
continuacion:
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HERRAMIENTA 1 Tipo Usoo Finalidad N. Complejidad
Medicamento Promacion 1
Proc_Quirdrgico Prevencion 2
Proc_No Quiriirgico Diagndstico 3
CATEGORIZACION DE LAS TECNOLOGIAS DEL PLAN OBLIGATORIO DE SALUD Proc_Servicio Tratamiento Y
Proc_Organizativos Prevencion ytratamiento NA
CONTENIDAS EN EL ACUERDO 008 DE 2009 m Disgnisticoyratamiento
Rehabilitacion
Tratamientoy Paliacion
Organizativa
NA
a NIVEL
Consec. CUPS DESCRIPCION TiPO USO O FINALIDAD COMPLE! DISPOSITIVO ASOCIADO OBSERVACIONES
1 1000 [PUNCION CISTERNAL SOD Proc_Quirtrgico Diagndsticoy i 3
2 10101 [PUNCION CISTERNAL, ViA LATERAL Proc_Quirdirgico Diagndstico y tratami 3
3 10102 [PUNCION CISTERNAL, ViA MEDIAL Proc_Quirirgico Diagndstico y tratamiento 3
4 10200 [PUNCION [ASPIRACION DE LIQUIDG] VENTRICULAR SOD Proc_Quirtirgico Diagndstico y tratami 3
s 1001 PUNCION [ASPIRACION DE LIQUIDO] VENTRICULAR A TRAVES DE 3
CATETER PREVIAMENTE IMPLANTADO Proc_Quirtrgico Diagndsticoy
6 o PUNCION [ASPRACION DE  LIQUDO] VENTRICULAR  POR) 3
TREPANACION (SIN CATETER) Proc_Quirrgico Diagndstico y tratamiento
; 1003 PUNCION [ASPIRACION DE LIQUIDO] VENTRICULAR A TRAVES DE UN 3
RESERVORIO Proc_Quirtrgico Diagndsticoy
s 10004 PUNCION  [ASPRACION  DE  LIQUIDO] ~ VENTRICULAR,  VIA| 3
TRANSFONTANELAR Proc_Quirtrgico Diagndsticoy
9 10901 |PUNCION SUBDURAL Proc_Quirtrgico Diagndstico tratamiento 3
10 11100 [BIOPSIA DE CRANEO SOD Proc_Quirtrgico Diagndstico 3
1 11101 |BIOPSIA OSEA EN CRANEO POR CRANEOTOMIA Proc_Quirtrgico Diagndstico 3
1 11102 IBIOPSIA OSEA EN CRANEO POR CRANIECTOMIA Proc_Quirirgico |Diagndstico 3
3 11200 IBIOPSIA DE MENINGE CEREBRAL SOD Proc_Quirdrgico Diagndstico 3
1 11201 |BIOPSIA DE MENINGE, POR CRANEOTOMIA Proc_Quirrgico Diagndstico 3
15 11300 |BIOPSIA DE CEREBRO SOD Proc_Quirtrgico Diagndstico 3
16 11301 |BIOPSIA CERRADA [PERCUTANEA] [AGUJA] DE CEREBRO Proc_Quirlrgico Diagndstico 3
17 11302 IBIOPSIA ABIERTA (CRANEOTOMIA) DE CEREBRO Proc_Quirirgico Diagndstico 3
18 11303 IBIOPSIA DE CEREBRO POR TREPANACION Proc_Quirdrgico Diagndstico 3
19 11304 |BIOPSIA ESTEREOTAXCA DE CEREBRO Proc_ Quirdrgico Diagndstico 3
0 12100 |INCISION Y DRENAJE DE SENO FRONTAL SOD Proc_Quirlirgico Diagndsticoy 3
u 12101 |CRANEALIZACION DE SENO FRONTAL Proc_Quirdrgico Tratami 3
2 12200 [EXTRACCION DE NEUROESTIMULADOR INTRACRANEAL SOD Proc_Quirirgico 3
3 12300  |REAPERTURA DE CRANEOTOMIA SOD Proc_Quirrgico Diagndsticoy 3
% 12400 |CRANEOTOMIA (DESCOMPRESIVA/EXPLORATORIA) SOD Proc_Quirdrgico Diagndsticoy jento 3
DRENAJE DE ESPACIO" EPIDURAL | SUPRATENTORIAL, POR|
2% 12401 - 3
CRANEOTOMIA Proc_Quirrgico
DRENAJE DE ESPACIO', EPIDURAL FOSA POSTERIOR, POR
% 12402 . - 3
CRANEOTOMIA Proc_Quirrgico
EXTRACCION DE_ CUERPO EXTRANO  INTRACRANEAL, POR|
7 12410 o - 3
CRANEOTOMIA Proc_Quirdrgico
» 12500  |CRANIECTOMIA'SOD Proc_Quirdrgico Diagndsticoy 3
29 12501 |SECUESTRECTOMIA DE CRANEO, POR CRANIECTOMIA Proc_Quirrgico L i 3
DRENAJE-"DE  COLECCION EPIDURAL SUPRATENTORIAL, POR
30 12502 - - 3
CRANIECTOMIA Proc_Quirdrgico
DRENAJE DE COLECCION EPIDURAL FOSA POSTERIOR, POR
3 12503 - 3
CRANIECTOMIA Proc_Quirrgico
32 13100 [INCISION DE MENINGES CEREBRALES SOD Proc_Quirrgico Diagndsticoy 3
3 13101 [DRENAJE DE ESPACIO SUBDURAL, POR CRANEOTOMIA Proc_Quirtrgico L 3
3% 13102 |DRENAJE DE ESPACIO SUBDURAL, POR TREPANACION Proc_Quirdrgico IL 3
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5.1.3 Identificacién de Tecnologias

Teniendo en cuenta el volumen de tecnologias que hacen parte del POS, inicialmente es necesario
reconocer aquellas que estan recomendadas por las Normas Técnicas y Guias de Atencidn para el
Desarrollo de las Acciones de Protecciéon Especifica y Deteccién Temprana, la Atencion de
Enfermedades de Interés en Salud Publica, las Guias de Practica Clinica Basadas en Evidencia
para la Prevencion, Diagnéstico y Tratamiento de pacientes con VIH/SIDA y Enfermedad Renal
Cronica y las recomendaciones de los Modelos de gestion Programatica en VIH/SIDA“y:.de
Prevencion y Control de la Enfermedad Renal Croénica, desarrolladas en Colombia y aprobadas por
el Ministerio de la Protecciébn Social. Igualmente, todas las tecnologias que hacen. parte de
programas especiales, como los medicamentos anti leprosos, antituberculosos, antipaltdicos,
antileishmaniasicos, vacunas, anticonceptivos hormonales, sueros y medicamentos para manejo
de la infeccién respiratoria aguda y enfermedad diarreica aguda.

Para este grupo de tecnologias se propone aplazar el proceso de evaluacion, en razén al concepto
de efectividad disponible en este momento en dichas normas y guias de referencia, el cual debe
actualizarse, si a futuro la tecnologia entra a hacer parte de una.Guias.de Atencion Integral. No
obstante, si a partir de las normas técnicas y guias se generan.techologias no incluidas en el POS
0 se obtienen en el caso de actualizaciones posteriores a estos documentos, deberan incluirse en
el proceso de evaluacion de nueva tecnologia.

El grupo restante de tecnologias POS sera comparado._con las requeridas para atender las
patologias prioritarias, segun el andlisis de los siguientes aspectos:

a) Carga de enfermedad derivada de los analisis'de informacion construidos a partir del Estudio
de Carga de Enfermedad Colombia 2005 0/las actualizaciones disponibles.

Se puede definir el concepto de “carga de enfermedad” como la medida de las pérdidas de
salud que para una poblacion representan tanto las consecuencias mortales (mortalidad) como
no mortales (morbilidad) de las diferentes enfermedades y lesiones; asi mismo, las pérdidas
atribuibles a los distintos factores de riesgo y determinantes de la salud implicados.

La carga generada por.una enfermedad concreta dependerd, por un lado, de su frecuencia y,
por otro, de los efectos-mortales y discapacitantes o generadores de mala salud. Los estudios
de carga de enfermedad hacen comparables y agregables ambos efectos al reducirlos a la
misma magnitud; el tiempo: tiempo perdido por mortalidad prematura y tiempo vivido en un
estado de salud distinto a la salud éptimaB.

A partir de los resultados encontrados, se identificaran las patologias mas relevantes para la
salud. de_la poblacion, discriminadas por género, regiones geogréaficas y grupos etareos,
ordenadas por afios de vida perdidos ajustados por discapacidad (AVAD).

WUna vez determinadas esas patologias, se identificaran las tecnologias asociadas para su
atencién integral, mediante una revisién de guias de caracter nacional en primera instancia o
internacional en caso requerido, validando sus contenidos con grupos de expertos.

b) Leyes especiales vigentes de obligatorio cumplimiento para la atencion integral de ciertas
contingencias en salud, que se muestran en la Tabla 2. La determinacion de las tecnologias

3 Adaptado de CARGA DE ENFERMEDAD EN GALICIA EN EL ANO 2004. Xunta de Galicia. Conselleria de Sanidade
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gue se requieren para la atencion de las patologias asociadas a estas leyes, se realizara
mediante una revision de guias de caracter nacional en primera instancia o internacional en
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caso requerido, validando sus contenidos con grupos de expertos.

Tabla 1. Leyes Especiales

Ley 1257 de 2008

Por la cual se dictan normas de sensibilizacion, prevencién y sancién de formas de violencia
y discriminacion contra las mujeres, se reforman los Cédigos Penal, de Procedimiento Penal,
la Ley 294 de 1996 y se dictan otras disposiciones.

Ley 1355 de 2009

Obesidad y enfermedades crénicas no transmisibles asociadas a esta como una-prioridad de
salud publica y se adoptan medidas para su control, atencién y prevencion.

Ley 1373 de 2010

Por la cual se garantiza la vacunacion gratuita y obligatoria a toda la_poblacion-colombiana,
objeto de la misma, y se actualiza el Programa Ampliado de Inmunizaciones (PAI).

Ley 1384 de 2010

Ley Sandra Ceballos, por la cual se establecen las acciones para:la atencion integral del
cancer en Colombia.

Ley 1388 de 2010

Por el derecho a la vida de los nifios con cancer en Colombia.

Ley 1392 de 2010

Por medio de la cual se reconocen las enfermedades huérfanas como de especial interés y
se adoptan normas tendientes a garantizar la proteccién social por parte del Estado
colombiano a la poblacién que padece-de enfermedades huérfanas y sus cuidadores.

Ley 1412 de 2010

Por medio de la cual se autoriza la realizacion de forma gratuita y se promueve la ligadura
de conductos deferentes o vasectomia y la ligadura de trompas de Falopio como formas
para fomentar la paternidad.y la maternidad responsable.

Ley 1414 de 2010

Por la cual se establecen medidas especiales de proteccién para las personas que padecen
epilepsia, se dictan los principios y lineamientos para su atencién integral.

Ley 1419 de 2010

Por el cual se establecen’los lineamientos para el desarrollo de la Telesalud en Colombia.

Ley 1438 de 2011

Por medio de la cual se reforma el sistema general de seguridad social en salud y se dictan
otras disposiciones.

Sentencia 094 de 2011

“...Tener en cuenta el vacio que se presenta frente al diagndstico y tratamiento de los
desordenes alimenticios... que se incluya en el POS un programa de diagnodstico y
rehabilitacion para los casos de desérdenes alimenticios.”

Una vez culminada la revision anterior, se procede a identificar en este grupo de tecnologias,
aquellas que han'sido demandadas con mayor o menor frecuencia en el sistema, a partir de las
bases de datos de los estudios de suficiencia de la UPC, informacion que sin embargo debe ser

revisada-en.detalle, para aproximarse a un criterio de utilizacion de las tecnologias.

Alfinalizar este proceso, las tecnologias del POS vigente se clasificaran de la siguiente manera:

- Tecnologias POS No evaluables durante el primer ciclo de evaluacion de las tecnologias4:
aquellas cuya efectividad y seguridad esta respaldada en las normas técnicas y guias de

4 cuando se haya terminado todo el ciclo de evaluacion de tecnologias del POS vigente, se retomara este grupo de tecnologias para verificar
su permanencia en el plan de beneficios, segun la evidencia e informacién nueva disponible sobre las mismas o su comportamiento dentro

del sistema.
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referencia oficialmente adoptadas y las que hace parte esencial de modelos organizativos o
para la atencion integral.

- Tecnologias POS evaluables en el primer ciclo de evaluacion de las tecnologias: aquellas cuya
efectividad y seguridad debe ser ratificada mediante un proceso de evaluacion.

De igual manera, las tecnologias NO POS que surjan tanto del filtro contra normas técnicas, guias

de atencién y Guias de Practica Clinica, como del filtro contra patologias derivadas de carga de

enfermedad y leyes especiales, deberan someterse a un proceso de evaluacién de.nuevas

tecnologias, como se describe en el capitulo 6.

5.2 Priorizacion

5.2.1 Aspectos Generales

Para continuar el proceso de actualizacidn y lograr acuerdos legitimos.con, la sociedad y grupos de
interés, es necesario definir criterios claros que permitan subsanar diferencias derivadas de la
divergencia de intereses de los grupos sociales, y construir herramientas de priorizacién para
jerarquizar el orden en que deben ser evaluadas las tecnologias del POS identificadas como
evaluables en el numeral anterior.

Priorizar es jerarquizar, asignar un orden para los procesos de revision, con base en unos criterios
definidos. Puede tener un enfoque politico o técnico.o combinar las dos opciones para establecer
los elementos y la informacién requerida para._organizar las actividades de evaluaciéon de
tecnologias dentro del proceso de actualizacién del POS y con ello, orientar las decisiones mas
adecuadas a las necesidades y prioridades en.salud de la poblacion.

5.2.2 Criterios de priorizacion

Los criterios de priorizacion son atributos que permiten jerarquizar una tecnologia, asignandole
determinada relevancia con respecto a otra. Para seleccionarlos, se analizard cada uno de los
atributos considerados+acorde al objetivo de la priorizacion y a las necesidades del proceso de
actualizacion en su contexto, involucrando en su definicion todos los puntos de vista relevantes a
cada situacion de priorizacion.

Se estableceran-los criterios de priorizacion para dos momentos durante el proceso de
actualizacién del Plan Obligatorio de Salud, asi:

e~ Priorizacion para evaluacién de tecnologias del POS: Se aplicara la herramienta de
priorizacién construida con los actores del SGSSS para determinar el orden o prioridad
en que las tecnologias deban someterse a procesos de evaluacion, para ratificar su
permanencia en el POS o para seleccionar el orden en que deben someterse a
evaluacion de obsolescencia.

e Priorizacién para evaluacion de tecnologias no incluidas en el POS: Se aplicara la
herramienta de priorizacion construidacon los actores del SGSSS para determinar el
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orden o prioridad en que las tecnologias deban someterse al proceso de evaluacion
para sustentar una posible inclusion de una tecnologia en el plan de beneficios.

El ejercicio inicia con una lista de criterios que se proponen en los diferentes escenarios de
priorizacién y que tienen relacion con los diferentes dominios de analisis de criterios como son: las
necesidades de la poblacién, los beneficios o riesgos de la tecnologia, las directrices y prioridades
politicas y los costos para el sistema.

La tabla3 define algunos criterios de priorizacidon utilizados en procesos de evaluacion de
tecnologias en salud para consideracion de los actores en los escenarios de priorizacion.
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Herramienta 2

SELECCION DE CRITERIOS PARA PRIORIZACION DE EVALUACION DE TECNOLOGIAS DENTRO DE LA ACTUALIZACION
INTEGRAL DEL POS

A continuacién se presenta una lista de cirterios que deberan ser aplicados y medidos a cada una de las tecnologds con
el fin de establecer entre éstas un orden para realizar las evaluaciones pertinentes.

1. Para cada uno de los criterios escriba en la primera columna (SI o NO) si en su concepto el criterio debe considerarse dentro de
la priorizacidn o no se debe tener en cuenta.

consideracion del criterio mencionado y (5) de maxima importancia en el proceso de actualizacidn del POS, segin la Tabla.

3. Si considera que hace falta un criterio y que no se encuentra incluido en alguno de los propuestos, por favor escribalo al final,
califiquelo con Sl en la columna (Sl o NO) y de el respectivo puntaje:

ATRIBUTO ELEMENTO TIPO LIKERT CALIFICACION

El criterio no tiene ninguna importancia para la priorizacioén propuesta y no se considera como aporte a la
misma.

El criterio tiene poca importancia dentro de la Priorizacién propuesta.

ACEPTACION H criterio es medianamente importante porque afecta en algtn grado a la priorizacion.

H criterio es importante porque afecta a la priorizaciéon de modo significativo

El Criterio es totalmente importante y debe tenerse obligatoriamente en cuenta en la Priorizacion.

(02 I~ GV S

Importancia en la
Criterio SI INO| actualizacién del Plan
Obligatorio de Salud

La tecnologia se utiliza para tratamientos de diagndstico, prevencion, tratamiento, rehabilitacion P _
de una patologia o enfermedad de alta frecuencia dentro de la poblacion de acuerdo a los 1 2 3 4 57
estudios de carga de enfermedad
La tecnologia se utiliza para tratamientos de diagnéstico, prevencion, tratamiento, rehabilitacion < q
de una patologia o enfermedad de baja frecuencia. dentro de la poblacién 1 2 3 4 5
La tecnologia se utiliza para tratamientos de diagndstico, prevencién, tratamiento, rehabilitacion
de una enfermedad de interés en salud publica <1 2 3 4 S.p
La tecnologia se utiliza para tratamientos-de diagndstico, prevencion, tratamiento, rehabilitacion
de una enfermedad catalogada como’'de alto costo <1 2 3 4 5.
La tecnologia se utiliza para tratamientos de diagndstico, prevencion, tratamiento, rehabilitacion
de una enfermedad catalogada.como crénica <1 2 3 4 5-p
La tecnologia se utiliza para tratamientos de diagndstico, prevencion, tratamiento, rehabilitacion
de una enfermedad relacionada con grupos de poblaciéon Vulnerable <1 2 3 4 5-»
La tecnologia se utiliza para deteccion temprana, prevencion de la enfermedad y promocion
de la salud <7 3 4 5%
La tecnologia se encuentra relacionada con las estrategias definidas para la Atencién P N
Primaria en Salud s e
El costo de la'tecnologia en salud puede implicar un gasto de bolsillo elevado para el usuario < 1 5 3 i >
La tecnologia se relaciona con una condiciéon que implica una elevada perdida de salud para el < > 3 " s>
usuario (afios de vida perdido por muerte prematura o por discapacidad)
La tecnologia es percibida por los profesionales de la salud como altamente necesaria para < >
el sector 1 2 3 4 5
Latecnologia es percibida por los usuarios como altamente necesaria para el sector 1 2 3 4 5
La tecnologia tiene impacto en el estado de salud del usuario (documentado cientificamente) <l 2 3 4 S
La tecnologia no tiene alertas nacionales o internacionales que indiquen problemas <y " 3 4 5P
relacionados con su utilizacién
La tecnologia es facil de implementar de acuerdo con los recursos tecnoldgicos del pais, la < >
capacidad técnica de los profesionales y en general todos los requisitos para su uso ! 2 3 ‘ >
La literatura cientifica evidencia que en diversos estudios se ha comprobado la efectividad en < N
el uso de la tecnologia ! ‘ 3 N >
El mantenimiento de la tecnologia implica costos adicionales <1 3 4 59

Prosperi ra todos

Pagina 24 de 112



" Comisién de Regulacion en Salud @@
Libertad y Orden

Herramienta 3

SELECCION DE CRITERIOS PARA PRIORIZACION DE INCLUSION DE TECNOLOGIAS DENTRO DE LA ACTUALIZACION
INTEGRAL DEL POS

A continuacion se presenta una lista de cirterios que deberdn ser aplicados y medidos a cada una de las tecnologas con
el fin de establecer entre éstas un orden para realizar las evaluaciones pertinentes.

1. Para cada uno de los criterios escriba en la primera columna (SI o NO) si considera que el criterio debe considerarse dentro de la
priorizacién o no se debe tener en cuenta.

consideracion del criterio mencionado y (5) de maxima importancia en el proceso de actualizacidn del POS, segin la Tabla.

3. Si considera que hace falta un criterio y que no se encuentra incluido en alguno de los propuestos, por favor escribalo al final,
califiquelo con Sl en la columna (SI o NO) y de el respectivo puntaje:

ATRIBUTO ELEMENTO TIPO LIKERT CALIFICACION

El criterio no tiene ninguna importancia para la priorizacion propuesta y no se considera como aporte a la
misma.

El criterio tiene poca importancia dentro de la Priorizacién propuesta.

ACEPTACION El criterio es medianamente importante porque afecta en algin grado a la priorizacion.

El criterio es importante porque afecta a la priorizacién de modo significativo

v s W N e

El Criterio es totalmente importante y debe tenerse obligatoriamente en cuenta en la Priorizacion.

Importanciaen la
Criterio SI [NO| actualizacién del Plan
Obligatorio de Salud

La tecnologia se utiliza para tratamientos de diagnéstico, prevencion, tratamiento, rehabilitacion

A4

de una patologia o enfermedad de alta frecuencia dentro de la poblacién. de acuerdo a los 1 2 3 4 5
estudios de carga de enfermedad

La tecnologia se utiliza para tratamientos de diagnéstico, prevencioén, tratamiento, rehabilitacion < >
de una patologia o enfermedad de baja frecuencia dentro.de la poblacion 1 2 3 4 5
La tecnologia se utiliza para tratamientos de diagnoéstico, prevencion, tratamiento, rehabilitacion

de una enfermedad de interés en salud publica < 2 3 4 5-p
La tecnologia se utiliza para tratamientos de diagnoéstico, prevencion, tratamiento, rehabilitacion

de una enfermedad catalogada como de alto.costo <1 2 3 4 5.

La tecnologia se utiliza para tratamientos de diagnéstico, prevencion, tratamiento, rehabilitacion

A
e

de una enfermedad catalogada como cronica

\4

La tecnologia se utiliza para tratamientos de diagnoéstico, prevencion, tratamiento, rehabilitacion

A
[

\4

de una enfermedad relacionada con grupos de poblacién Vulnerable

La tecnologia se utiliza para deteccién.temprana, prevenciéon de la enfermedad y promocién

v

de la salud <7 2 3 4 5

La tecnologia se encuentra relacionada con las estrategias definidas para la Atencién

<1 3 4 5
Primaria en Salud
El costo de la tecnologia en salud puede implicar un gasto de bolsillo elevado para el usuario < 1 5 3 A g
La tecnologia se re:laciona con una condicién que implica una elevada perdida de salud para el < 5 3 4 5 b
usuario (afios-de vida perdido por muerte prematura o por discapacidad)
La tecnologia es percibida por los profesionales de la salud como altamente necesaria para < >
el sector 1 2 3 4 5
La tecnologia es percibida por los usuarios como altamente necesaria para el sector 1 2 3 4 5
Latecnologia tiene impacto en el estado de salud del usuario (documentado cientificamente) <l 2 3 4 5
La tecnologia no tiene alertas nacionales o internacionales que indiquen problemas <y 2 3 a 5>
relacionados con su utilizacién
La tecnologia es facil de implementar de acuerdo con los recursos tecnoldgicos del pais, la < , 3 " 5>
capacidad técnica de los profesionales y en general todos los requisitos para su uso
La literatura cientifica evidencia que en diversos estudios se ha comprobado la efectividad en
el uso de la tecnologia ot ° 4 >
El mantenimiento de la tecnologia implica costos adicionales <1 3 4 59
La inclusién de la tecnologia requiere un aumento en el Presupuesto (UPC) <1 3 4 59
La tecnologia demuestra ser la mas costo-efectiva ¢dentro de las tecnologias comparadas en < ] ; 5 p : >

lla Evaluacién econémica
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5.2.3 Herramientas de Priorizacion

Cada una de las necesidades de priorizacién en el proceso de actualizacion, requiere la definicion
previa de los participantes, criterios, ponderaciones y presentacion de los resultados acorde a los
objetivos establecidos para cada momento.

Es asi, como a partir de una lista de criterios de priorizacion inicialmente propuesta (tabla 3) y
mediante la participacion de los actores del sistema, se utiliza un andlisis de decisién con criterios
Mdltiples, para establecer una serie de preferencias entre las opciones, de acuerdo a los objetivos
de la decision.

Los pasos que conduciran a la definicion final de las herramientas de priorizacion son:

a) Definir los objetivos de la priorizacion a realizar: Acorde con el alcance de cada tipo de
priorizacién y el momento dentro del proceso metodoldgico de actualizacién, se definiran
los objetivos de priorizacién en cada escenario.

b) Definir y jerarquizar los criterios de priorizacién acorde.con el objetivo: Cada tipo de
priorizacion es diferente y los criterios deben orientarse a'los-elementos técnicos y politicos
que pueden enmarcar una futura decisién. En general, se debe seleccionar el mejor grupo
de criterios para el tipo de priorizacion especifica, cumpliendo los siguientes requisitos:

e Ser exhaustivo.

Ser factible de usar.

Garantizar independencia entre criterios.

No ser redundante.

Explicarse de la manera mas completa con el menor niimero de variables posibles

(ser parsimonioso).

Luego de lo anterior, se presentara el listado de criterios propuesto en el Proceso de Participacion
Ciudadana, para que los actores procedan a detallar su grado de aceptacion de cada criterio, o
proponer otro que considere pertinente y que no se haya tenido en cuenta.

Valoracion del grado de aceptacion

El proceso se iniciard con la valoracion del grado de aceptaciénde cada criterio por parte de los
participantes, para-o cual se utiliza el coeficiente de concordancia,asi:

a) Cada participante revisara el listado de criterios inicial y segun su opinion, los calificara de
forma dicotoma es decir con “Sl”, si considera que el criterio debe mantenerse dentro de la
priorizacion, o con “NO” si considera que no se debe tener en cuenta.

b) ' Luego a los criterios calificados con Sl, les asignard un puntaje de 1 a 5, teniendo en
cuenta la tabla de calificaciébn que a continuacién se propone. Si el calificador estima que
hace falta un criterio y que no se encuentra definido o contenido en uno de los
anteriormente expuestos, puede adicionarlo, calificando en la columna con Sl y dar el
correspondiente puntaje.

Prosper@a todos

Pagina 26 de 112



)

ljberm(li y Orden

Comisién de Regulacion en Salud @@

Tabla 2. Valoracion de Criterios de Priorizacién

ELEMENTO TIPO .
ATRIBUTO LIKERT CALIFICACION

El criterio no tiene ninguna
importancia para la
priorizacion propuesta y 1
no se considera como
aporte a la misma.

El criterio tiene poca
importancia dentro de la 2
Priorizacion propuesta.

El criterio es
medianamente importante
porque afecta en algin
grado a la priorizacion,

ACEPTACION

El criterio es importante
porque afecta a'la
priorizacion de'modo
significativo

El Criterio es totalmente
importante y debe tenerse
obligatoriamente en
cuenta en la Priorizacion.

c) Luego se calculard el coeficiente de concordancia, para obtener el grado de aceptacién por
cada uno.

d) Mediante la aplicacion de un Diagrama de Pareto, se establecen los criterios con un Grado
de aceptacién mayor 80%.

e) Estos criterios.entre 80 y 100% de aceptacion seran los definidos para cada Objetivo de
Priorizacion propuesto y a partir de ello se procedera ponderarlos segun su importancia.

Ponderacion de criterios

Para la ponderacion de criterios se utiliza el valor asignado por cada evaluador, en la valoracién del
grado de-aceptacion de los criterios que consider6 que deberian ser tenidos en cuenta, junto con la
frecuencia en la que fue asignado. A estos valores se les aplican herramientas estadisticas
descriptivas para la determinacién de los pesos porcentuales de cada criterio dentro del valor
general.

En cada una de las sesiones de participacién ciudadana, se concluira con una lista de los criterios

ponderados que se consideraron para cada objetivo de priorizacion. Luego se compararan los
criterios entre los diferentes escenarios de priorizacién, estableciendo los criterios definitivos y
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utilizando herramientas estadisticas. Al final del ejercicio se hara una relacion de cada criterio
seleccionado con los dominios globales de andlisis para establecer la correlacién con el objetivo
general de la Priorizacion.

Presentacion final de la herramienta de priorizacion

Finalmente se presentara la herramienta de priorizacion que resulte del ejercicio, la cual permitira
la generacion de un ranking de priorizacién de tecnologias a evaluar. La estructura de la
herramienta, que se muestra a continuacion, contendra los criterios junto con sus respectivos
pesos o ponderaciones. A cada criterio se integra una escala de puntuacién (1-10) que sera
valorada en el momento de utilizacidon de la herramienta y con base en los soportes obtenidos en el
proceso de priorizacion y la experticia del evaluador que aplique la herramienta de priorizacion.
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MATRIZ DE PRIORIZACION DE TECNOLOGIAS EN SALUD

NOMBRE DE LA TECNOLOGIA:

ESCOM SOLO UNA CASELA DE CADA CRITERIO, TENEENDO EN CUENTA LA GUE MAS SE ARISTE A SU

ESCAIADE D AS,

A ESCALA TI [+.1 3 AL FNAL

PARA LA MARCACION DE LA CASELLA ESCOGIDA, HLUA DE LA LISTA DESPEGABLE LA OPOON 1" CUAND O CONSIDERE QUE ESA ES LA CASEILA QUE VA A HEGIR O SIMPLEMENTE DERLA BN BLANCO S

NOLAHIGE.
Criterio Explicacion PUNTUACION
Dominio No 1
Criterio 1.a.
Criterio 1.b.
Criterio 1.c.

Criterio

TOTALPUNTUACION

PONDERADA

PUNTUACION

Dominio No 2

Explicacién

Criterio 2.a.

Criterio 2.b.

Criterio

Explicacién

TOTALPUNTUACION

PUNTUACION

Dominio No 3

Criterio 3.a.

Criterio 3.b.

Criterio

Explicacién

TOTALPUNTUACION

PONDERADA

PUNTUACION

Dominio No 4

Criterio 4.a.

Criterio 4.b.

Criterio 4.c.

TOTALPUNTUACION

PONDERADA

Criterio Explicacién PUNTUACION
Dominio No 5
Criterio 5.a. |
TOTALPUNTUACION
PONDERADA
PUNTUACION TOTAL
PUNTUACION TOTAL PONDERADA (BASE 100%)
ATRIBUTO ELEMENTO TIPO LIKERT CALIFICACION
[No exste ninguna evidencia que de al crilteno L]
La evi ia &5 poco di y sopoita el criterio. 1
ACEPTACION la evidencia il I & 1 ded crilerio 2
La ia permile soporiar de forma I el crilerio 3
[E] crileno se cumple yla mfi ¥in 0 evilenda es amplia y mbusta. 4
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Valoracion de las Tecnologias

Se deben valorar todas las tecnologias a priorizar, respecto a cada uno de los criterios, para
obtener por cada tecnologia una Funcién de Criterio, que corresponde al resultado final de la
priorizacién para esa tecnologia. Una vez establecida la Funcién de Criterio para la tecnologia a
Priorizar, se ordenan de mayor a menor, obteniendo el ordenamiento de priorizacién descendente
de las tecnologias con respecto a los criterios inicialmente propuestos, correspondiendo este
resultado, al ranking de tecnologias priorizadas para evaluacion.

5.2.4 Momentos de priorizacién

A continuacion se definen los momentos del proceso de actualizacion integral del.POS, donde se
requiere la aplicacién de herramientas:

Priorizacién para generar un ranking de tecnologias a ratificar en el POS.

Priorizacién para generar un ranking de tecnologias para la evaluacién de obsolescencia.
Priorizacién para generar un ranking de tecnologias para el-proceso de desinversion.
Priorizacién para generar un ranking de tecnologias a evaluar para inclusion.

Priorizacién para generar un ranking de tecnologias recomendadas para inclusién.
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6. EVALUACION DE TECNOLOGIAS EN SALUD
6.1  Aspectos Generales

A mediados de la década de 1960 surge la Evaluacién de Tecnologias en Salud (ETES) como una
herramienta que cuenta con elementos para la valoracién de los bienes y servicios ofrecidos en los
sistemas de salud, que concentra su interés en la efectividad, seguridad y costo efectividad.
Adicionalmente mide los resultados, los costos y la equidad de diversas intervenciones".

La puesta en marcha de ETES en paises desarrollados deja al dia de hoy, un importante himero
de experiencias y fuentes bibliograficas para conocer las metodologias utilizadas por- agencias
internacionales interesadas en el tema. La ETES puede ser el soporte para la toma de decisiones
de los sistemas de salud y probablemente la via para hacer eficiente y. equitativo un plan de
beneficios.

Apropiar una metodologia como la propuesta por la ETES para 1a toma de decisiones en un
sistema de salud, permite hacer un viraje de un sistema de contencion de costos a un esquema
que funda sus decisiones en procesos sistematicos y facilmente evaluables. Este proceso, llevado
a cabo de manera sistematica y libre de sesgos, supone beneficios inmediatos para el sistema y
sus usuarios. Adicionalmente, brinda informacién relevante paral la toma de decisiones clinicas y
gerenciales.

El proceso de ETES no suprime en su totalidad la dificultad intrinseca a la toma de decisiones en
un contexto de competencia por la asignacion ‘de recursos y presupuestos fijos. Sin embargo,
permite valorar con elementos de juicio, con.cudl de las opciones disponibles es probable obtener
un mejor resultado en salud, y a su vez permite también disminuir el umbral de incertidumbre
propio de la toma de decisiones.

La velocidad de crecimiento de las innovaciones tecnoldgicas, el llamado imperativo tecnolégico de
la asistencia en salud, la dificultad de clinicos y decisores para disponer de informacion confiable,
el contexto actual de los sistemas de contencién de gastos y la escasa o nula experiencia en
nuestro medio para realizar estos procesos’, dan cuenta de la importancia y urgencia de acoger
estos desarrollos, maxime-cuando hay experiencia internacional que demuestra su utilidad.

Rutinariamente, la ‘ETES 'es conducida por grupos interdisciplinarios que usan un marco de
referencia explicito.y utilizan diversas metodologias"”. La International Netwok in Health Technology
Assessment (INAHTA) la define como “un campo multidisciplinario de andlisis politico, que estudia
las implicaciones médicas, sociales, éticas y econémicas del desarrollo, difusion y uso de las

»Vii

tecnologias médicas™".

Su principal propésito es brindar informacién a los estamentos de salud del nivel nacional, regional
o“local para sugerir el adecuado uso de tecnologias y proveer informacion sobre obsolescencia
tecnoldgica. De otro lado, la ETES provee informacion para investigacion y guias de cuidado™.
Este procedimiento considerado como una tarea compleja, incluye cuatro aspectos de interés

fundamental: las tecnologias, los pacientes, las organizaciones y la economia™.

En términos generales, la ETES es un andlisis estructurado de tecnologias con interés en la
efectividad, seguridad y costos para el sistema de salud, cuyo propésito, es proveer informacion

para soportar técnicamente las decisiones en politica en salud.
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Aunque existe una variedad de productos de Evaluacion de Tecnologias en Salud (5), en el marco
de esta metodologia se utilizaran tres tipos, que se enuncian a continuacion:

e Evaluacion de tecnologias para ratificacién
e Evaluacion de tecnologias potencialmente obsoletas
¢ Evaluacion de nuevas tecnologias

Los aspectos de los que se ocupa una evaluacidn tecnolégica se presentan de forma general a
continuacion:

Seguridad: Es la aceptacion de riesgo, medido como la probabilidad de un evento adverso y su
severidad asociado con el uso de una tecnologia en determinada situacion (9), utilizar cualquier
tecnologia supone un riesgo inherente que debe ser valorado en funcién del potencial beneficio
que cumple en determinada situacién, se considera especialmente importante valorar la seguridad
en etapas de experimentacion de la tecnologia (2).

Eficacia: Se define como el beneficio obtenido del uso de . una‘tecnologia particular bajo
condiciones ideales. Por ejemplo, las actividades que se desarrollan‘en un laboratorio como parte
de un experimento clinico controlado o en un centro de excelencia(9).

Efectividad: Expresa el efecto en el que una intervencion.especifica, procedimiento, régimen o
servicio cumple con lo esperado bajo condiciones. usuales y no controladas, o0 mas
especificamente, la evaluacion de riesgo-beneficio de una intervencién en una situacién clinica
estandar usando aspectos relevantes para los pacientes‘en la medicion de desenlaces (9), por esta
razon, se ha considerado de mayor relevancia.que la eficacia. La valoracion de la efectividad global
de una tecnologia aplicada a diferentes poblaciones es un aporte de la ETS.

Utilidad: En el contexto de la evaluacion econdmica, la utlidad es lo deseable de un nivel
especifico de salud. Rutinariamente expresado entre 0 y 1, por ejemplo, la muerte de manera
general tiene un valor de 0 y una vida libre de enfermedad tiene un valor de 1. A esta utilidad
desde el punto de vista del usuario/paciente se le llama “Preferencia” por un estado de salud o un
desenlace especifico (9). Al'ser.una impresion subjetiva es muy dificil de medir, sin embargo, se
tienden a favorecer los programas que tienen como objetivo aumentar la calidad de vida de los
sujetos (2).

Eficiencia: Los recurses de atencidn en salud suelen ser limitados, en algunos casos crecen de
acuerdo con el'RIB, en otros, se tienen presupuestos fijos, pero de cualquier manera, la demanda
por los servicios crece de manera desproporcionada frente a los recursos asignados. Por tal razén,
los sistemas sanitarios deben apoyar su ejecucion en elementos de seleccion que permitan
priorizar-las. intervenciones de mayor provecho para el sistema y para los pacientes(10). La
eficiencia debe ser el criterio con el que se priorizan las intervenciones; una tecnologia que ofrecida
al{menor-costo logre el mejor resultado, debe priorizarse; asi mismo, las intervenciones poco
eficaces o con baja utilidad deben excluirse de un plan de beneficios, de manera independiente del
modelo de salud adoptado (11).

El criterio de eficiencia es la relacidon que existe entre los beneficios de aplicar una tecnologia y los
costos de producirla, lo que la hace un concepto relativo. Se considera que un programa de salud
es eficiente si tiene igual o menor costo que otro y produce mayores beneficios. Este aspecto,
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completa la informacién que se obtiene sobre efectividad y seguridad de las tecnologias y ayuda a
priorizar los objetivos de los sistemas sanitarios y a realizar una mejor asignacion de recursos (2).

En conclusion, la evaluacion de tecnologias en salud consiste en un grupo de metodologias, con
unos propdésitos y unos pasos definidos que permiten tomar decisiones sobre las mismas, basadas
en las mejores evidencias disponibles. En consecuencia, se seguira esta metodologia en la toma
de decisiones sobre inclusiones, supresiones y exclusiones en el POS del sistema general de
seguridad social en Colombia.

6.2 Evaluacién de Tecnologias Incluidas en el POS Actual (Para Ratificar)

Las tecnologias en salud poseen un ciclo de vida que puede ser representado en. cinco etapas, las
cuales estan relacionadas con el porcentaje de adopcién de la tecnologfa por un sistema o su
frecuencia de uso. Estas etapas son la fase experimental o de innovacién, la fase de implantacién,
la fase de generalizacion, fase de declinacion y por dltimo la fase de obsolescencia (Banta and
Luce 1993; Banta and United States. Congress. Office of Technology Assessment. 1995). Una
misma tecnologia podria encontrase en diferentes etapas de acuerdo.a las diferentes indicaciones
para las cuales se acepta. Algunas de ellas pueden incluso tener mesetas prolongadas en la fase
de generalizacion, otras tecnologias que son minimas, podrian no llegar o demorarse mucho en
llegar a la fase de obsolescencia.

La etapa del ciclo en el que se encuentra una tecnologia depende entre otros factores de la
innovacion y desarrollo de otras alternativas que_por efectividad, seguridad o costo permitan su
reemplazo. El poder identificar el estado de las tecnologias y determinar su vigencia es necesario
dentro de cualquier sistema de salud.

Actualmente el Plan Obligatorio de Salud.de-Colombia (POS), tiene 6.503 tecnologias en salud
(671 medicamentos y 5832 procedimientos) presentados en el Acuerdo 008 de 2009 de la CRES.
Desde su creacién, la actualizacion de este plan de beneficios ha respondido a diferentes
necesidades y acuerdos puntuales. Aunque pueda existir en algunos casos, en general no se
registra un proceso sistematico.de revisién, evaluacion y actualizacion de acuerdo con criterios de
seguridad, eficacia, efectividad y costo efectividad para las tecnologias incluidas actualmente en el
POS. Este proceso es preciso desarrollarlo, ajustarlo y ponerlo en marcha, de acuerdo con
objetivos priorizados con el \fin de obtener un plan de beneficios efectivo, eficiente y financiable.

En consecuencia, se-presenta un proceso sistematico para la revision y actualizacién completa del
contenido del, POS jactual acorde con las necesidades y recursos de los colombianos, lo cual
comprende especificamente la evaluacion de tecnologias que forman parte del POS vigente.

Este proceso se inicia con lo descrito en el capitulo anterior, con la categorizacién de las
tecnologias actuales y la identificacion de aquellas que estan vigentes en el plan y que no deben
hacer parte (por lo menos en el corto plazo) de un proceso de evaluacién. Una vez surtido el paso
anterior, se obtiene un grupo de tecnologias que serian en su totalidad evaluables, frente a criterios
de seguridad, eficacia y efectividad. Como el numero de tecnologias evaluables es amplio, la
priorizacién fundamentada en criterios de carga de la enfermedad, patologias asociadas a leyes de
obligatorio cumplimiento y frecuencias de uso, permite el abordaje progresivo dentro de este
proceso de evaluacion.
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De manera consecuente, en esta etapa se debe proceder a realizar una evaluacion tendiente a
ratificar la permanencia de las tecnologias vigentes en el POS o determinar tecnologias
potencialmente obsoletas que deban ser evaluadas con mayor profundidad.

Para el desarrollo de lo anterior, se propone realizar una busqueda de respaldo cientifico a cada
una las tecnologias en proceso de evaluacion, en primera instancia a través de una guia de
préactica clinica nacional de sociedades cientificas o instituciones reconocidas; en caso .de no
encontrarse, se recurrira a juicio de expertos.

El resultado de la ratificacion de tecnologias del POS ser& un listado de tecnologias con soporte de
efectividad y seguridad y un listado de tecnologias candidatas a evaluacion de obsolescencia.

6.3 Evaluacién de Tecnologias Potencialmente Obsoletas

A pesar de que los nuevos procedimientos no siempre suponen una mejora en la salud de la
poblacién, lo que si es cierto es que con el tiempo las tecnologias ya implantadas van siendo
superadas progresivamente por aquellas de nueva aparicion. Consecuentemente, algunas tecno-
logias en salud (TS) van quedando obsoletas, ya sea porque-hay.otras mas eficaces, mas seguras
0 mas econdémicas, 0 porque combinan algunas de estas caracteristicas en mayor o menor
medida. Diversas instituciones, como el National Institute for:Health and Clinical Excellence (NICE),
el Gobierno australiano, el Swedish Council on Technology Assessment in Health Care (SBU) o el
National Health Service en Escocia (NHS Scotland) han‘reconocido recientemente la importancia
de prestar atencién a las tecnologias en salud obsoletase inefectivas.®

El proceso de evaluacion de obsolescencia. otorga beneficios importantes para los usuarios del
sistema en cuanto a la garantia de seritratados con tecnologias efectivas y seguras y para el
sistema mismo, en cuanto a la optimizacion-en-el uso de los recursos.

En este contexto, se entendera que.una Tecnologia Potencialmente Obsoleta (TPO), es aquella
que parece haber sido superada por otras alternativas disponibles y cuya posible obsolescencia
debe ser evaluada de manera mas rigurosa. En tanto que la Tecnologia Obsoleta (TO)° se refiere
a la tecnologia para una o varias indicaciones en uso, en la cual su implementacion, beneficio
clinico, seguridad o costo-efectividad han sido superadas de manera significativa por otras
alternativas disponibles. Esta condicion debe ser respaldada por un proceso de revision de la
evidencia cientifica.

Para que una tecnologia sea considerada como obsoleta debe disponer de una alternativa que
mejore sus resultados de modo global. Sin embargo, de modo excepcional, también podran ser
consideradas tecnologias obsoletas, las que sin alternativa en el POS seria mejor no utilizar por
razones de seguridad o disponibilidad.

Paso’l. Identificacion de fuentes de Tecnologias Potencialmente Obsoletas

Luego de la categorizacién de las tecnologias actuales en el Plan Obligatorio de Salud, y del
proceso de ratificacién, se obtienen en primer lugar, unas tecnologias que cuentan con evidencia
de seguridad y efectividad y que quedan ratificadas en el POS, asi como también unas tecnologias
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cuya seguridad y/o efectividad no fue documentada, caso en el cual entraran a considerarse
candidatas para aplicarles el proceso de evaluacién de obsolescencia.

En segundo lugar, la identificacion de TPO surge de aquellas que aunque estan incluidas en el
POS, no se encuentran disponibles en el pais, o han sido ventajosamente sustituidas en las
normas farmacoldgicas, en la practica médica y que pueden identificarse en primera instancia por
criterios de baja frecuencia de utilizacion, corroborandose por opinion de expertos.

Para realizar la primera aproximacion mediante las frecuencias de utilizacién, se utilizara-el primer
percentil (De 0 a 1) de distribucion de frecuencia de uso; sin embargo, es necesario someterlas a
evaluacion para concluir sobre su estado, debido a que el adjetivo “potencial’” hace referencia a los
sesgos de registro que es necesario evitar y que pueden llevar a la supresion de tecnologias que
por mecanismos de su prestacién pueden no estar representadas, pero que son.necesarias para el
Sistema.

En tercer lugar, se seleccionaran las que son retiradas de la practica clinica por el INVIMA, o por
otros organismos, como por ejemplo, la Food and Drug Administration.de Estados Unidos (FDA) o
las agencias Europea o Espafiola del Medicamento, que emiten-alertas, generalmente sobre
seguridad, para el retiro de medicamentos™ Igualmente, se utilizaran solicitudes directas de actores
del sistema, que proponen su evaluacién de obsolescencia.

Finalmente, para identificar TPO es dtil la revision 'de informes de evaluacion de nuevas
tecnologias en salud, ya que en estos se indica en algunas ocasiones, si la tecnologia que se esta
incluyendo, ingresa en reemplazo de otra que ya.se encontraba en el POS.

Si bien, las fuentes anteriores son las recomendadas para la aplicacién de esta metodologia, no se
excluye el uso de otras, como la blasqueda directa en la literatura biomédica en bases de datos
generales como Medline, Embase, Web of Knowledge, o de datos especializadas en revisiones
sistematicas, como la Cochrane Library Plus, el Centre for Reviews and Disemination del National
Health Service (en el que se incluyen la HTA, la Database of Abstracts of Reviews of Effectiveness
[DARE] y la National Health Service Economic Evaluation Database [NHS EED].

Paso 2. Priorizacion de tecnologias potencialmente obsoletas

Por diferentes razones, no todas las TPO a evaluar van a tener el mismo impacto y, por tanto, la
misma prioridad-a la hora de ser evaluadas. En primer lugar, la razén mas importante para priorizar
la evaluacionde una tecnologia potencialmente obsoleta podria ser el impacto esperado con la
retirada de su financiacion. A mas impacto esperado (entendiendo impacto como una mayor
reasignacion_de recursos o una mejora importante en la seguridad o efectividad de un
procedimiento o medicamento), mayor prioridad tiene la evaluacién de esa tecnologia en salud
para su catalogacién definitiva como tecnologia obsoleta. Una tecnologia también es prioritaria
aunque se utilice en un nimero pequefio de pacientes (por ejemplo para una enfermedad rara) si
se dispone de una alternativa terapéutica que suponga una importante ganancia de calidad de vida
para el enfermo™

En ésta fase y teniendo en cuenta lo descrito en el capitulo 5 sobre los conceptos generales de la

Priorizacién, se presentara el proceso especifico que se desarrollara para la evaluacion de
obsolescencia de tecnologias en salud.
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Asi, las tecnologias potencialmente obsoletas identificadas en el proceso anterior, deben ser
sometidas a un proceso de priorizacion con el fin de determinar el orden en que van a ser
evaluadas dentro del proceso de evaluacién de obsolescencia de tecnologias en salud. Para tal
efecto, se aplicara la herramienta de priorizacion definida.

Tanto la etapa de Identificacion de tecnologias potencialmente obsoletas como su priorizacidn para
evaluacion, pueden resumirse en la figura 1.

ProspenWa todos

Pagina 36 de 112



Comisién de Regulacion en Salud @@

ljbenoé y Orden

Figura 1. Etapas para la Deteccion y Confirmacion de TPO
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Paso 3. Evaluacion de tecnologias potencialmente obsoletas

Un proceso de evaluacion de TPO, da lugar a un documento similar al que se produce en la
evaluacion de tecnologias nuevas, pero con un alcance diferente. En principio, una tecnologia ob-
soleta lo debe ser para una indicacion concreta y, por tanto, cuando se evallen siempre se indicara
cual es la tecnologia acompafiada de su indicacion, porque no es muy comun que existan
tecnologias que sean obsoletas en si mismas para todas sus indicaciones.

En las nuevas tecnologias es importante indicar cudl es la fuente de informacién, la cantidad y
calidad de la evidencia disponible y el impacto esperado, si es posible, desagregado en recursos
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humanos, recursos econdmicos, impacto organizativo y otros aspectos relevantes; para una
tecnologia obsoleta, en cambio, no es tan importante conocer la fuente de informacion sobre esa
tecnologia (de donde ha partido la idea de su obsolescencia). Si es necesario saber si se dispone
de una alternativa que suponga un mayor beneficio global para el paciente o el sistema, lo cual es,
en el fondo, la razén de que la tecnologia evaluada sea obsoleta (A excepcion de los casos
especificados en este documento). Lo anterior indica que la estructura de una ficha sobre una
tecnologia potencialmente obsoleta no tiene por qué ajustarse a la estructura clasica de un informe
de evaluacién de tecnologias en salud, por lo que puede desarrollarse una estructura especifica
para este tipo de evaluaciones."

El desarrollo de una evaluacion de TPO se puede resumir en los siguientes puntos:

Informacién sobre la tecnologia potencialmente obsoleta. Identificacion referente al"nombre de la
tecnologia potencialmente obsoleta, su uso clinico y tipo, la relacién con la‘'carga de enfermedad y
la frecuencia de uso, aspectos que ya se habian referenciado en el capitulo 5.)También se puede
acudir a informacion sobre compra y venta de productos para el caso de.medicamentos, que se
encuentran en las bases de datos del SISMED, informacién sobre el tiempo de permanencia en el
Plan Obligatorio de Salud y las indicaciones asociadas a la Tecnologia para las cuales se evaluara
su obsolescencia. La fuente de estas indicaciones para el caso_de medicamentos seran las
sefialadas en el Registro Sanitario.

Contextualizacion de la tecnologia potencialmente obsoleta. Es importante saber en qué tipo de
instituciones se utiliza la tecnologia, y si es posible,también conocer si se requiere otro tipo de
recursos especiales para su utilizacion; esto dara una idea del posible impacto de su supresion del
listado del POS, para lo cual se acudira al juicio de expertos.

Consideracion de la tecnologia como obsoleta.'Se debe especificar cuél es la pregunta que motiva
la evaluaciéon de obsolescencia, es decir, 'si obedece a una pérdida de seguridad, disponibilidad,
efectividad u otro tipo de aspecto que.ponga en duda su sostenimiento en el Plan Obligatorio de
Salud. Es necesario indicar cual o cudles son las posibles alternativas existentes en el POS y como
superan a la tecnologia potencialmente obsoleta. Cuando no se encuentren alternativas
disponibles en el POS, deben buscarse y someterse al proceso de evaluacion de nuevas
tecnologias y posponer_la supresion y desinversién de la tecnologia en evaluacion hasta no
disponer de una tecnologia de reemplazo con evaluacion favorable de ingreso al sistema. En los
casos en que la evaluacién es contundente en la obsolescencia pero no es posible su supresion,
continuaran en el POS. y se notificara a los prestadores y aseguradores el resultado para controlar
su uso en el sistema. Las tecnologias que sean obsoletas por razones de seguridad no requieren
contar con alternativa en el POS y habra desinversién automatica.

Busqueda de evidencia de eficacia/efectividad. En esta parte se indicaran los estudios publicados
(investigaciones originales, revisiones sistematicas o cualquier fuente de informacion fiable) que
hayan' analizado la eficacia/efectividad de las tecnologias alternativas frente a la tecnologia
obsoleta. Los resultados se centraran sobre todo en aquellas variables de resultado que ofrezcan
datos mas sdlidos si existen, (mortalidad, morbilidad y calidad de vida o sensibilidad, especificidad
y valores predictivos en el caso de pruebas diagnosticas), lo cual reforzara la evidencia sobre la
obsolescencia de la tecnologia en cuestion, si los resultados favorecen a la alternativa. Se
resaltaran los estudios de mayor calidad metodolégica y la informacion se reflejard del modo mas
sintético posible. Sera en este apartado cuando se indiquen los estandares de tratamiento para las
indicaciones de la tecnologia potencialmente obsoleta segun las guias de practica clinica, los
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informes de ETES o las revisiones sistematicas de elevada calidad en caso de que existan.
También se tendran en cuenta las variables de seguridad de la tecnologia obsoleta frente a las
alternativas.

En el nivel de evidencia cientifica se informard resumidamente sobre la calidad de la evidencia
disponible para clasificar la tecnologia como obsoleta 0 no. Pueden usarse varias de las escalas ya
publicadas, aunque, en este sentido, se recomienda el empleo de la escala de la Scottish
Intercollegiate Guidelines Network (SIGN) o la del Oxford Centre for Evidence-Based Medicine
Levels of Evidence.

Estimacion de costos. Es necesario recopilar informacion sobre costos de la-tecnologia para
estimar posible liberaciéon de recursos dentro del financiamiento del POS.

Otros aspectos por considerar. Pueden tenerse en cuenta otros aspectos relevantes para la
tecnologia evaluada: éticos, legales o sociales, que puedan ser de-<importancia para algunas
tecnologias obsoletas.

Consulta con expertos. Se determinara con expertos si la propuesta.de desinversion es viable y
consecuente con la realidad del pais. De las tecnologias-identificadas previamente y con un
soporte de evidencia sélido, se preguntara a las sociedades cientificas que estén involucradas con
la tecnologia e indicacién propuesta, la pertinencia de la tecnologia en nuestro pais.

Consenso formal: El método serd tipo panel, en el que se presentard la evidencia encontrada y
diferentes expertos convocados dardn su punto de vistaacerca de la utilidad de la tecnologia en el
sistema. Con toda la informacion recolectada se continuara con el concepto técnico, el cual estara
a cargo de expertos designados que asistiran al panel y recogeran los aportes de los participantes.
Las decisiones finales del panel deben surtir un,proceso de difusién amplio y efectivo para llegar a
distintos actores en el sistema, procurando la mayor cantidad de aportes pertinentes al proceso. En
las areas donde la informacion sobre.las tecnologias es insuficiente el panel de expertos y su
recomendacion se convierte en el criterio que permite determinar el concepto final sobre la
evaluacion de la TPO.

El principal problema en. éste tipo de evaluaciones, es la falta de informacién relacionada con la
obsolescencia de una determinada tecnologia, de ahi que cobre especial importancia la
aproximacién muy rigurgsa)a la evidencia disponible.

Paso 4. Priofrizacion para desinversion

La principal.motivacion que debe condicionar la supresion de financiacion de una tecnologia
obsoleta es su falta de efectividad o de seguridad. Sin embargo, los informes sobre tecnologias
obsoletas podrian incorporar un apartado algo mas extenso sobre su repercusién econémica. Otra
solucién seria hacer este tipo de andlisis para tecnologias obsoletas que tengan una seguridad o
efectividad similar a las actuales, pero mas costosas en términos organizativos o econémicos. Asi,
no siempre va a ser necesaria la evaluacion econémica, sin embargo, es util para definir la
priorizacién para la supresion de la TPO del Plan Obligatorio de Salud.

Es necesario tener en cuenta que cuanto mas amplio sea el periodo transcurrido entre la inclusion
de la tecnologia y su evaluacion de obsolescencia, mas probabilidad existe que la tecnologia sea
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obsoleta. Sin embargo, es muy probable que este tipo de tecnologias hayan sido desplazadas por
otras mas eficientes y no se utilicen, por tanto, la deteccién y evaluacion de las mismas seria un
proceso que consumiria recursos de los evaluadores y que aportaria, poco beneficio. En este
orden de ideas, para las tecnologias que se declaren como no obsoletas, y que se consideren de
alto costo, se debe realizar una recomendacioén de indicacion, teniendo en cuenta instituciones
como el INVIMA vy sociedades cientificas, ademas de lo encontrado en la literatura en reportes de
HTA y guias de practica clinica. Esta indicacion debe tener un amplio proceso de difusion para
mejorar las condiciones de uso en el sistema.

Cuando no exista efectividad probada para ninguna de sus indicaciones 0 usos en el sistema la
supresién podria convertirse en una exclusion explicita del Plan Obligatorio~de. Salud. La
restriccion de uso en una indicacién, no influencia su uso en otras aceptadas y'deben realizarse
consideraciones independientes durante el proceso de evaluacion.

Para la definicion de criterios de priorizacion para supresion podrian utilizarse los mismos criterios
propuestos en la priorizacion para evaluacién, sin embargo, deben incluirse otras consideraciones
derivadas de las evidencias encontradas durante la evaluacion (técnicas o econdémicas), que
sustenten la toma de la decision.

Finalmente el resultado de la aplicaciéon de la metodologia para Evaluacién de Tecnologias
Potencialmente Obsoletas, sera un listado de supresiones,; un.listado de tecnologias que después
de evaluadas se mantienen en el POS y eventualmente un listado de tecnologias obsoletas que
por no tener reemplazo deben permanecer en el POS=mientras se encuentran alternativas, las
cuales deberan ser evaluadas para inclusion formal al POS.

6.4 Evaluacién de Nuevas Tecnologias

Todos los sistemas de salud en el mundo se'ven enfrentados al desarrollo y difusion de tecnologias
innovadoras. EL SGSSS no es-la. excepcion, el uso de tecnologias emergentes que para el
contexto colombiano se denominan tecnologias no POS, representa un porcentaje importante de
los recursos generales del sistema, siendo una de sus fuentes principales de financiacién los pagos
realizados por el FOSYGA a'las aseguradoras, por prestaciones de servicios no POS.

En esta parte del capitulo se’presentan los pasos metodoldgicos necesarios para el desarrollo de la
Evaluacion de Tecnologias en Salud no contenidas en el POS, describiendo los tres componentes
de la ETES: Evaluacion de efectividad y seguridad, Evaluacion econémica y Evaluacion de Impacto
Presupuestal:

Pasos Preliminares

Se establecen como pasos preliminares a la ETES, la identificacion y priorizacién de nuevas
tecnologias a evaluar.

Para conformar las Tecnologias a evaluar se recogen las identificadas a partir de las siguientes
fuentes:

e Tecnologias no POS, resultado de la comparacion de los contenidos del POS con las
tecnologias incluidas en las normas técnicas, GA, GPC y las que responden a los tratamientos
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de las principales patologias que resulten del analisis de carga de enfermedad y leyes,
descritas en el capitulo 5.
Analisis de las tecnologias pagadas por el Fosyga como prestaciones no POS.
Sugerencias de inclusion de los actores del sistema (estas deben ser sugerencias presentadas
formalmente, ver herramientas 5y 6.

e Analisis de las tutelas y reclamaciones.

e Sugerencias de inclusion por comités técnico cientificos.

e Sistemas de alerta e identificacién temprana: innovacion de tecnologias en salud.

Los principales aspectos de los procesos de priorizacién ya fueron sefialados en el-capitulo 5, asi
como la descripcidon de su importancia en el contexto de recursos limitados. En este punto, la
priorizacién tiene como finalidad darle un orden de llegada a las nuevas tecnologias que pretenden
ser evaluadas para la inclusion al Plan Obligatorio de Salud. El proceso de ETES:en general, es un
proceso técnico, complejo y que consume recursos de manera importante, no, _solo econémicos,
sino también humanos y de tiempo; ademas, el pais ain no cuenta con la capacidad instalada
necesaria para desarrollar un gran nimero de este tipo de evaluaciones®. En este contexto, la
priorizacién permite no solo responder con mayor prontitud a la_evaluaciéon de tecnologias que
mayor importancia representa para la poblacion, de acuerdo a los criterios construidos en procesos
de participacion ciudadana, sino hacerlo de manera racional de-acuerdo con los recursos limitados.

6.4.1 Evaluacion de Efectividad y Seguridad

El beneficio de una tecnologia aplicada para preservar o recuperar la salud de las personas, se
determina por medio de la evaluacion de su-€ficacia, efectividad y seguridad. Si bien es relevante
evaluar la eficacia, se considera mas importante“evaluar la efectividad que nos indica el beneficio
de una tecnologia, dada una situacion especifica®. Por otra parte, la seguridad es un aspecto
central que se evalla en todas las etapas de investigacion en humanos™.

Paso 1. Busqueda de las evidencias

Buena parte de la evaluaciéon de las tecnologias en salud esta dedicada a la valoracién de la
literatura publicada y no publicada, de manera que una adecuada busqueda y adquisicion de la
informaciéon es fundamental en el proceso. La evaluaciéon de la tecnologia lleva implicita la
utilizacion de la literatura de diferentes fuentes, en una fase inicial del proceso.

La blsqueda. de“las evidencias, dependera de la pregunta de investigacion propuesta, pero
siempre debe ser-realizada utilizando las fuentes de manera exhaustiva, para evitar el sesgo en la
busqueda que deje por fuera del andlisis parte de la literatura que pueda ser importante. Es
recomendable que dicha blUsqueda sea realizada por expertos, que puedan disefiar estrategias
altamente-sensibles y en ocasiones complejas, dependiendo de las necesidades.

El espectro de la literatura a ser incluida, es amplio. No solamente esta limitada a las revisiones
sistematicas, pues las evidencias pueden estar limitadas a publicaciones de investigacion primaria
y puede ser necesario también incluir estudios econémicos y aun informacién proveniente de datos
administrativos.

® En respuesta a esta necesidad, la ley 1438 de 2010 crea el instituto de Evaluacion de Tecnologias en Salud, que se espera sea la entidad

que desarrolle toda la evaluacion de tecnologias que requiera el SGSSS
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En algunas ocasiones es dificil predecir la cantidad, calidad y suficiencia de la literatura disponible
sobre una tecnologia, por lo cual se debe realizar una busqueda preliminar que permitira revaluar
los criterios de inclusion y exclusion establecidos, especialmente en lo concerniente a los tipos de
disefios de estudios a ser incluidos (ej. Revisiones sistematicas, ensayos clinicos aleatorizados,
cohortes, etc.). Con frecuencia la informaciéon en tecnologias novedosas o0 emergentes es
incompleta y se deben identificar los aspectos en los cuales faltan evidencias. Igualmente, los
estudios iniciales evaltan eficacia y los estudios de efectividad son escasos, por lo cual.deben
sefialarse estos vacios en la informacion.

La metodologia utilizada en la busqueda debe quedar explicita en el reporte, .de~manera
transparente. Aunque los detalles de la estrategia de la busqueda pueden no estar en extenso en
el reporte, estos deben estar disponibles en caso de ser solicitados.

Como se ha mencionado, el proceso de la busqueda empieza por formular preguntas que sean
contestables. Este aspecto es fundamental en la evaluacién de tecnologias y permite guiar la
busqueda de la literatura de manera expedita. Las preguntas, cuidadosamente construidas,
permitiran definir los criterios de inclusion y exclusion de los estudios, determinar la estrategia de
busqueda a ser utilizada y especificar qué datos seran extraidos de los estudios encontrados (12).

Las preguntas de investigacién deben incluir al menos algunos.de los siguientes aspectos:

e Epidemioldgicos: incidencia, prevalencia, morbilidady mortalidad asociadas con la condicién o
enfermedad.

e Intervencion (preventiva, diagnostica o terapéutica): probables desenlaces, riesgos y beneficios
de la tecnologia.

e Costos: costos o implicaciones econémicas.de la tecnologia comparados con otras tecnologias
0 con su no utilizacion.

e Servicios de salud: impacto en los servicios de salud (hospitalizaciones, tasas de uso de
pruebas diagnésticas, entrenamientos requeridos, etc.).

e Modelamiento: efecto de la variacién en variables de patrones de uso de la tecnologia, tasas
de éxito, costos y beneficios, comparados con los patrones de datos existentes.

e Etica o implicaciones.sociales: ética, impacto en la calidad de vida.

Respecto al alcance de las busquedas, es recomendable hacer una basqueda preliminar, para
tener una aproximacion a la cantidad y calidad de la literatura a analizar. En ocasiones es
necesario ajustar la estrategia o los criterios de la busqueda con el fin de ampliar o reducir el
espectro de lamisma.

Se recomienda que las preguntas incluyan la condicién de salud, las caracteristicas de la poblacion
o de los usuarios y las intervenciones a comparar con los desenlaces adecuados, lo cual es
conocidocon el acronimo de PICO (Poblacion, Intervencion, Comparador y Resultados-Outcomes).
En ‘algunas preguntas, la “Intervencion” puede ser cambiada por “Exposicién” (PECO), como
cuando se valora el riesgo de una nueva tecnologia. De estos componentes de la pregunta, uno de
los que requiere una cuidadosa eleccién es el desenlace (o los desenlaces), pues algunos pueden
ser importantes pero no estar evaluados en la literatura.
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Posterior a la formulacion adecuada de la pregunta, se construye la estrategia de busqueda,
utilizando los elementos de la misma, y los conectores Booleanos (“AND, “OR” y “NOT”) asi como
los limites ofrecidos por las diferentes bases de datos.

Paso 2. Anédlisis y sintesis de la informacidn cientifica

Una vez se ha buscado la literatura, se debe realizar la evaluacion de la misma. Esto incluye la
ponderacién de la evidencia, de acuerdo al sistema de clasificacién que se haya  establecido
previamente.

La evaluacion de tecnologias involucra la literatura obtenida de dos tipos de estudios: Los de datos
primarios o estudios originales y los estudios secundarios o integrativos. Los estudios primarios
incluyen los ensayos clinicos aleatorizados, los estudios de cohorte, casos’y controles, estudios de
corte transversal, series de casos y reporte de casos, en orden decreciente de nivel de evidencia.
Los estudios secundarios incluyen especialmente las revisiones sistematicas y los meta-analisis
que son aquellos que incluyen un método de analisis estadistico. integrando datos de diferentes
estudios primarios.

Para valorar los niveles de evidencia, hay varias clasificaciones jincluyendo la de Oxford, SIGN y
GRADE. En el andlisis de la informacién cientifica se debe realizar una evaluacion de la validez
metodolégica, que incluye la validez interna y la validez externa. La primera se refiere a la
extension con la cual los hallazgos del estudio representan la relacién causa- efecto, entre la
intervencién y el desenlace, bajo los parametros.del estudio. La presencia de sesgos reduce la
validez interna del estudio. La validez externa'se refiere a la posibilidad de generalizar los
resultados a otras poblaciones o bajo circunstancias diferentes (13).

Debe aclararse, que aunque el estandar/de oro en estudios primarios, es encontrar ensayos
clinicos aleatorizados, éstos no siempre estan disponibles, ni siempre pueden ser realizados. Este
tipo de estudios tienen menos posibilidades de sesgo, sin embargo, algunas limitaciones éticas,
econdmicas o logisticas pueden hacer que no sea factible su ejecucién. Ademas para cierto tipo de
preguntas, hay otros disefios que son Utiles y que permiten que las preguntas sean respondidas
adecuadamente. En estudios de prondstico por ejemplo, los estudios de cohorte que incluyen
pacientes en puntos similares del curso de la enfermedad permiten una buena aproximacion.
Cuando se estudian factores de riesgo de enfermedades o eventos adversos, los estudios de
cohortes o de casos y. controles pueden resolver las preguntas de investigacion. El rendimiento
operativo de las ‘pruebas diagndsticas puede ser estudiado a través de estudios de corte
transversal., Finalmente, algunos efectos adversos raros solamente pueden ser estudiados con
reporte de casos- 0 series de casos. Igualmente, los registros de vigilancia son utilizados para
detectar-estos eventos raros.

Cuando 'un mismo tema ha sido abordado por multiples estudios primarios, estos pueden ser
reunidos en estudios secundarios o integrativos. Los principales a considerar son las revisiones
sistematicas y cuando es posible un analisis conjunto de éstas, los estudios con meta-andlisis. Este
tipo de estudios permite tener tamafios de muestra con una mayor poblacion, mejorando, en
general, la precision de los estimadores, por lo cual se le otorga un mayor peso en la evidencia
cientifica, cuando son metodolégicamente, bien conducidos. Los meta-andlisis, también permiten
entonces, aumentar el poder estadistico encontrar diferencias significativas en los desenlaces
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primarios, mejorar la validez externa al agregar poblaciones diferentes en algunos aspectos, por lo
cual pueden resolver areas de descuerdo, cuando hay estudios con direccionalidad contraria (14).

Paso 3. Busqueday andlisis de informacion primaria en registros en salud

En algunos casos, para compilar las evidencias se puede requerir completarlas con la valoracion
de nuevos datos primarios. La revision de la literatura puede llevar a concluir que no-“existe
suficiente informacion y a plantear el disefio y ejecucion de estudios con datos primarios.

En este caso, la instituciéon que realiza la evaluacion de la tecnologia decidird 'si tiene la
infraestructura y recursos para emprender un estudio primario o solamente wagrega la
recomendacion de realizarlo, por falta de informacion en la literatura.

En estos casos, en que la literatura cientifica es escasa o inexistente una opcion es recurrir al
analisis de datos primarios obtenidos de registros y de bases de “datos poblacionales o de
utilizacion de servicios de salud, generalmente iniciadas con fines administrativos o de informacion
estadistica de los servicios de salud. En la medida en que estos registros'son metodolégicamente
mejor planeados, son llevados prospectivamente y de manera sisteméatica, con controles de calidad
rigurosos, seran mas utiles para obtener informacion valida.en una,evaluacion de tecnologias de
salud. Su uso esta en aumento como fuente de informacién de ‘grandes poblaciones, en datos
epidemiolégicos y en caracteristicas de uso de servicios de'salud, por lo cual hoy en dia son una
fuente importante de informacion.

Paso 4. Juicio de expertos

En el marco de una evaluacion de tecnologias en salud, es necesario acudir al juicio de expertos
cuando la evidencia cientifica no es suficiente. Esta informacién, sin embargo, debe obtenerse de
modo sistematico, explicito y reproducible en la medida de lo posible. Se utiliza para definir
estandares, hacer recomendaciones regulatorias, hacer recomendaciones de politicas de pagos,
de adquisicién de tecnologias y la formulacion de guias de practica clinica, entre otros.

Algunos de los métodos utilizades son las conferencias de consenso, los modelos inspirados en el
método Delphi y las técnicas:.de grupo nominal. Estos métodos son generalmente cualitativos, y
pueden ser no estructurados o estructurados involucrando métodos formales de grupos. Aunque
muchos de los métodos incluyen el encuentro cara a cara de los expertos, cada dia se desarrollan
mas las técnicas..contelecomunicaciones que facilitan la realizacion de las conferencias de
consenso por. via.virtual.

Durante la evaluacién de tecnologias en salud, se puede utilizar el consenso en algin momento,
especialmente’al formular los hallazgos y recomendaciones. También puede ser utilizado en el
proceso de priorizacion para asignar puntajes o para asignar un orden de prioridades. Usualmente
las,conferencias de consenso inician con las presentaciones de los reportes de la evidencia que ha
sido resumida previamente. Estos consensos generalmente incluyen en su desarrollo: la
interpretacion de la evidencia, la integraciéon de la evidencia y la formulacion de las
recomendaciones (15).

Para desarrollar el programa de una conferencia de consenso, se pueden incluir previamente
algunas fases como:
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Contexto del proceso: publico propuesto, temas a tratar, seleccion de los temas.
Pre-panel de preparacién: tamafio del panel, seleccion y representaciéon de los participantes y
caracteristicas del coordinador.

e Atributos de la conferencia de consenso: extensién en tiempo, participacion del publico,
sesiones privadas, definicion del consenso, procedimientos en la toma de decisiones (como
votacion), procesos para manejar los desacuerdos, formato y distribucion del producto final.

La preparacion de conferencias de consenso puede tomar hasta un afio. Generalmente se:valoran
las preguntas y se elabora un borrador de la declaraciéon del consenso en forma previa a la
conferencia. Se debe reunir la evidencia disponible y enviarla previamente a lospanelistas. El
programa de la conferencia incluye la presentacion de las evidencias disponibles. Luego se
seleccionan paneles, que incluyen clinicos, cientificos, metodélogos y personas.de la sociedad.
Usualmente la conferencia de consenso dura 2 a 3 dias (16). Algunas limitaciones de los
€CONsensos son que no generan nueva evidencia cientifica, pueden aparecer como ciertos algunos
puntos de vista que no estan apoyados por la evidencia, pueden hacer‘aparecer “acuerdos” en el
grupo cuando no existieron y algunas veces son dificiles de validar (17).

6.4.2 Evaluacion Econdémica en Salud Dentro de la ETS

Los fundamentos tedricos de la evaluacién econdmica corresponden a la teoria econdmica del
bienestar. A la luz de esta teoria, la evaluacion econdmica se define como el andlisis de la
contribucién de una politica, una decisién o una intervencién al bienestar de la poblacién con el
propdsito de utilizar los recursos de la forma mas “eficiente”, es decir, buscando alcanzar un estado
Optimo definido como aquel en el que cualquier cambio en el uso de los recursos disminuye el
bienestar de algunos de los agentes involucrados+(6).

La eficiencia se evalla en funcién.de cdmo las intervenciones logran maximizar unidades de
resultado determinadas como, afios de vida ganados, afios de vida ajustados con calidad, etc., al
minimo costo. Por el contrario,’ se genera ineficiencia cuando existe la posibilidad de obtener
mayores beneficios alterandoda asignacion de recursos. La evaluacion econémica en salud busca
estudiar la distribucion de 1os recursos disponibles para obtener el mejor resultado posible en el
estado de salud de lapoeblacion. La evaluacion econdmica entonces se relaciona con la
maximizacién de beneficios'-mas que con la contencién de costos (8).

La busqueda de-la eficiencia en el sector del cuidado de la salud requiere priorizar las
intervenciones que-aportan mayores beneficios por unidad de costo. Asi, para comparar estas
intervenciones.se deberan utilizar las mismas unidades. Los tipos de estudios econémicos, tienen
en comun la medicién de los costos, pero difieren en la manera de medir los beneficios (18). Los
principales tipos de estudios son los siguientes:

¢  Analisis Costo-Efectividad: compara los costos en unidades monetarias con los desenlaces
en unidades no monetarias cuantitativas, en sus unidades naturales como unidades de
presion arterial o niveles de colesterol.

e Analisis Costo-Beneficio: compara los costos y los beneficios, ambos cuantificados en
unidades monetarias comunes.

e Analisis Costo-Utilidad: compara los costos en unidades monetarias con los desenlaces en
términos de utilidad, usualmente al paciente, como los afios de vida ajustados por calidad

de vida.
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e Analisis de minimizacién de costos: determina la alternativa menos costosa, al asumir que
los desenlaces en salud son equivalentes con dos intervenciones.

e Analisis de Costo de la enfermedad: determina el impacto econémico de una enfermedad o
condicidn, generalmente en un marco de poblacién definida como un pais.

Los estudios de Costo Beneficio, al estandarizar los desenlaces en términos monetarios, permiten
comparar diferentes tecnologias, sin embargo, en ocasiones es dificil asignar valores monetarios a
los desenlaces en salud. Los estudios de Costo Efectividad, evitan esta limitacion, al asignar. las
unidades naturales a los desenlaces, sin embargo, estos no permiten realizar comparaciones.entre
tecnologias muy diferentes que no utilicen los mismos desenlaces. Los estudios de .Costo Utilidad
estiman la utilidad asignada a los desenlaces en salud, permitiendo comparaciones entre
tecnologias no relacionadas (19).

Los cuadrantes de los analisis de Costo-Efectividad (plano de efectividad): una comparacion de
una nueva intervencion con una previamente disponible, en un analisis de costo efectividad,
permitird establecer cuatro posibles resultados (cuadrantes) al comparar costos con efectividad. Si
la nueva tecnologia es méas efectiva y menos costosa, evidentemente debe ser adoptada, si en
cambio, es mas costosa y menos efectiva, sera rechazada vy, finalmente las otras dos opciones,
que sea mas efectiva pero mas costosa, 0 menos costosa pero menos efectiva, requeriran un
mayor analisis que sopese los costos marginales y la efectividad de la nueva intervencién (20).

La evaluacion econémica de tecnologia en salud (EETS) hace parte del conjunto de (ETS) que
mediante herramientas propias del andlisis econémico convencional aportan informaciéon para los
tomadores de decisiones sobre los efectos, en términos-de eficiencia econdmica, de las diferentes
alternativas de tecnologia en salud a elegir.

La realizacién de las EETS es un proceso.de investigacion y analisis complejo que se desarrolla en
tecnologias que cuenten con una eficacia-demostrada, es decir, en aquellas tecnologias cuyos
resultados de la evaluacion de efectividad y seguridad sean contundentes; ademés para su
desarrollo se debe garantizar la existencia por lo menos de una alternativa en el sistema para la
condicién o enfermedad en donde se aplicaria la nueva tecnologia.

El desarrollo de las Evaluaciones'Econémicas se describe en los siguientes pasos’:

Paso 1: Definicion de'la RPoblacion Objetivo

La poblacion objetivo' corresponde a la poblaciéon en la cual se aplicaria la tecnologia en salud
dentro del sistema. Como lo recomienda el manual metodolégico del ministerio para la realizacion
de Guias de Atencion Integral (43), se deben describir las caracteristicas demograficas (grupo de
edad, género, lugar de residencia), epidemioldgicas (estadio de la enfermedad, co-morbilidades,
complicaciones) y de prestacion de servicios (hospitalarios, ambulatorios, adherencia). Se debe
establecer en la definicion si existen subgrupos de la poblacién en los cuales la intervencién puede
tener diferencias en los resultados en salud y en los costos.

’ La metodologia que se desarrolla en este documento para la Evaluacién Econémica de Tecnologias es

producto de una juiciosa revision de metodologias de los siguientes paises y organizaciones: Noruega,
Escocia, Italia, Portugal, Rusia, Canada (CADTH), Canada (CCOHTA), Nueva Zelanda, Brasil, Hungria, México, Bélgica, Cuba, Ontario,
Dinamarca, Polonia, Austria, Organizacion Panamericana de la Salud (OPS), Colombia manual metodolégico para la elaboracién de guias —
MPS, Colombia instructivo para la incorporacion de las evaluaciones econdmicas a las guias, Colombia manual metodol6gico para la
elaboracién de guias UNAL, Organizacion Mundial de la Salud (OMS), Alemania, Reino Unido, Paises Bajos, Irlanda, Suecia, Australia.
Algunos de los apartes se toman del documento realizado por Chicaiza L, Gamboa O y Garcia M.
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Ejemplo de definicién de poblacion objetivo

Las estrategias de hormonoterapia, se evaluaron para todas las mujeres con cancer de
mama temprano receptor hormonal positivo y en mujeres con factores de riesgo
(subgrupos). Los riesgos considerados fueron la presencia de ganglios y tumores mayores
a 2 cm, para los cuales se encontraron ensayos clinicos aleatorizados que mostraban
mayor eficacia de los inhibidores de la aromatasa.

Tomado de: Instituto Nacional de Cancerologia. Recomendaciones para el manejo con
hormonoterapia adyuvante en pacientes con céncer de mama receptor hormonal positivo-para
Colombia. Bogota: INC, 2010

Paso 2: Definicion de la Perspectiva de la evaluacion

La perspectiva de evaluacion econémica se relaciona con los_costos. incluidos en el andlisis. La
perspectiva social implica el andlisis de todos los costos y beneficios generados por la intervencion:
los costos del prestador del servicio y el paciente en términos de recursos econdémicos; tiempo y
pérdida de productividad, independientemente de quien los ‘asume y quien se beneficie de ellos (8).
Existen perspectivas mas limitadas de acuerdo al analisis.y los costos incluidos en el estudio, como
por ejemplo la perspectiva de tercer pagador o de subgrupos de la sociedad (37), de acuerdo a
quien necesite el andlisis econémico.

En la tabla 5 se muestran tres perspectivas: Sistema de salud con financiamiento publico, tercer
pagador y social, y su relacién con los tipes de ‘costos que se tienen en cuenta para cada analisis.

Tabla 3. Perspectivas-de la evaluacién econdmica y los costos asociados.

Perspectiva

Tipo'de costos

Ejemplos

Social
Tercer
pagador

Costos directos de
financiar  servicios con
presupuesto publico
(distintos a los de salud)

Servicios sociales tales como ayuda en el hogar, comidas a
domicilio. Educacion especial. Transferencia de ingresos por
pagos realizados (beneficios por incapacidad).
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Perspectiva

Tipo de costos

Ejemplos

Sistema de salud financiado con presupuesto publico

Costos directos de
financiar el sistema de
salud con presupuesto
publico

Medicamentos, productos sanitarios. Equipo, espacio,
instalaciones y otros costos generales asociados. Auxilios y
dispositivos pagados por el gobierno. Proveedores. del
servicio de cuidado de la salud y otro tipo de. personal.
Servicios médicos (incluidos los procedimientas). Servicios
hospitalarios, visitas de emergencia y .servicios de
ambulancia. Servicios de diagnéstico; investigacion y
deteccion. Rehabilitacion en instalaciones, clinicas o en el
hogar. Servicios comunitarios tales, ‘como la atencion
domiciliaria 0 apoyo social. Cuidado a largo plazo en hogares
geriatricos.

Costos directos para los
pacientes y sus familias

Gastos de bolsillo . (incluidos los copagos) para
medicamentos, tratamientos-dentales, ayudas para caminar.
Costos de viaje por. el tratamiento, médicos pagados. Las
primas pagadas a las aseguradoras privadas, asi como los
beneficios recibidos.de ellas. Transferencia de ingresos por
pagos recibidas (por ejemplo, beneficios por incapacidad).

Costos de tiempo para los
pacientes y su familia

Tiempo que gasta el paciente para desplazarse o viajar a
recibir.el tratamiento; pérdida de tiempo por trabajo no pago
(trabajo-doméstico) del paciente o de los familiares a su
cuidado;

Costos de productividad

Pérdida de productividad debido a reduccion en la capacidad
de trabajar; ausencia del trabajo por periodos de tiempo
cortos o largos (durante el periodo de friccion). Costos para
el empleador por contratar o entrenar el reemplazo de un
trabajador por paciente.

Tomado y adaptado de “Agencia Canadiense de Medicamentos y Tecnologias en Salud. Directrices para la evaluacién econémica de
tecnologias sanitarias: Canadéa 3?2 edicion: Ottawa: Agencia Canadiense de Medicamentos y Tecnologias en Salud; 2006”.

En la mayoria de agencias que realizan estudios de evaluacién econdmica se recomienda la
perspectiva social, sin.embargo, por las dificultades de informacion generalmente se recomienda
usar la perspectiva del sistema de salud (tercer pagador) e incluir en la estimacién de los costos los
copagos de los pacientes.

Paso 3:..Definicion del horizonte temporal de la evaluacion

Se recomienda que el horizonte temporal sea lo suficientemente largo como para permitir evaluar
los costos y efectos futuros de la intervencion en evaluacién. Para enfermedades crénicas se
recomienda la expectativa de vida y para enfermedades agudas serian adecuados los horizontes

cortos.
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Paso 4: Identificacion del o los comparadores

Entendiendo como comparador una tecnologia de efectos similares a la tecnologia que se va a
evaluar. Se recomienda usar como comparador la o las practicas actuales mas efectivas incluidas
en el sistema de salud, para la condicion o enfermedad en la cual la nueva tecnologia seria
aplicada.

Si existen varias tecnologias para la misma area terapéutica y estan compitiendo por recursos, el
comparador elegido puede ser el escenario nulo en el cual ninguno de las tecnologias existe. Otros
comparadores elegibles segun el conocimiento que se tenga de las tecnologias puede ser contra la
mas eficiente contenida en el POS o la mas utilizada de acuerdo a frecuencias'y referencia de
expertos.

Paso 5: Estimacion de los Costos

De acuerdo a la perspectiva se recomienda incluir costos directos que afecten al sistema de salud
(medicamentos, personal de salud, pruebas diagndsticas, etc.) yva los.usuarios del sistema (co-

pagos).

Los costos en los analisis econdmicos en salud se evalGan en tres etapas. En la primera fase se
identifica el consumo de los recursos involucrados con el uso de las tecnologias. En la segunda,
este consumo de recursos se mide en unidades fisicas;.y-en la tercera fase se desarrolla una
valoracion del consumo de recursos; es decir, los costos unitarios son determinados por el
consumo de recursos.

Identificacién

En la evaluacién de los costos la primera fase es la identificacion del consumo de recursos
involucrados en la utilizacion de las tecnologias que se estan comparando, de acuerdo a la
perspectiva del analisis. Idealmente se deben identificar los recursos que, se espera, varien entre
las tecnologias, asi como entre los. pacientes.

La pérdida de produccion..es un costo para la sociedad debido a la morbilidad (pérdida o
disminucién de la capacidad para trabajar en el caso de enfermedad y discapacidad) y mortalidad
(pérdida de produccién en el caso de muerte prematura). Sin embargo, cabe sefalar, el valor de la
reduccion de ingresos puede estar ya incluido en la evaluacién de los AVAC?, lo que significa que
existe un riesgo. potencial de doble contabilizacion de los costos derivados de pérdidas de
produccion.

La inclusion..de costos futuros no relacionados, asi como la produccion en los afios de vida
ganados que pueden lograrse con un tratamiento, es un tema controvertido. Si la produccion de
ganancias se incluye, también deben incluirse los gastos futuros. Las ganancias de produccion y
los consumos futuros por lo general se evalian en los andlisis de sensibilidad.

8 AVAC: Afios de vida ajustados por Calidad, es una de las medidas de efectividad en el tratamiento, se

desarrolla con mayor detalle en el siguiente paso metodoldgico
Prosper@a todos
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Para la identificacion se pueden usar como fuentes de informacién las guias de practica clinica o
protocolos de manejo para la condicion o enfermedad en la cual la nueva tecnologia seria aplicada,
o la opinion de expertos.

Consumo de recursos

El consumo de recursos puede ser recolectado de varias maneras. Por regla general se establece
una distincién entre datos prospectivos o retrospectivos; y entre costos especificos de pacientes o
costos deterministicos.

La recopilacién prospectiva de datos desde los pacientes suele medirse en relacion-con un’estudio
clinico. Las unidades para la medicion de consumo de recursos son unidades. fisicas como el
tiempo dedicado al trabajo realizado, tiempo de admision, tratamiento (tipo y desis);"el nimero de
pruebas y exdmenes, el nimero de cirugias, los dias de ausencia al trabajo’por enfermedad, etc.

En la recopilacién retrospectiva de datos, el consumo de recursos no se recoge continuamente
sino, como el término lo indica, con caracter retrospectivo, por ejemplo, mediante el envio de
cuestionarios a los pacientes, contacto con sus propios médicos, etc:

Con respecto a los costos deterministicos, estos suponen que el consumo de recursos en la
practica es igual para todos los pacientes. Por ejemplo; cuando’ son utilizadas plantillas estandar
para procedimientos especificos en cirugias, es razonable suponer que el promedio de estos
representa el consumo de materiales para cada uno de-los pacientes, y parecera mas (til usarlo en
lugar de contar el consumo de materiales a partir.de una.muestra aleatoria de los pacientes.

Para la cuantificacion del consumo de recursos se pueden usar las siguientes fuentes:

e Un estudio clinico en curso. Generalmente esta fuente no es muy usada porque en los
estudios clinicos se realizan procedimientos que no son aplicados en la practica actual y
pueden generar sobre estimacion-de los costos.

e Registros de los pacientes (historias clinicas). Si se usa se debe garantizar que los
registros tomados sean.representativos del pais donde se va a desarrollar el estudio.

e Opinién de expertos.

Valoracion del consumo de recursos
El costo es determinado por el precio multiplicado por la cantidad. La tercera fase en la estimacion
de“los. costos es valorar los precios en la forma de costos unitarios. Idealmente el precio del
consumo de recursos debe corresponder a un costo de oportunidad.
Para la valoracién de los recursos se recomiendan las siguientes fuentes:

e Base de informacion de servicios de la EPS. De esta base se recomienda extraer la

informacion de los costos de los procedimientos diagndsticos terapéuticos y del personal
de salud codificada en coédigos CUPS. No se recomienda usar la informacion de los
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medicamentos debido a que se presenta la informacién de despachos, lo que dificulta la
estimacion del costo unitario.

e Base del SISMED. Se recomienda extraer de esta base la informacién del costo de los
medicamentos.

e Base de recobros del Fosyga. Se recomienda para extraer la informacién de los
procedimientos no incluidos en el POS.

e Manuales Tarifarios. Se recomienda cuando ninguna de la fuentes mencionadas
anteriormente estan disponibles

Los costos estimados deben estar disponibles para el tomador de decision <y "deben ser
presentados en un formato claro que permita identificar los pasos anteriormente mencionados. La
presentacion debe permitir identificar los costos asociados a las intervenciones, al diagnostico, al
manejo ambulatorio, las hospitalizaciones y los eventos adversos.

A continuacién se muestra un ejemplo de estimacién de costos:

Figura 2. Estimacion de Costos

Identificacion Consumo de Probabilidad de Valoracion Costo total =
de los recursos recursos uso delrecurso monetaria Ca* Fre*Costo
Recurso i Frecuencia de Costo por
identificado Cantidad(Ca) uso (Fre) unidad Costo total
A 2 5% 10.000 1.000
B 5 70% 5.000 17.500
C 6 100% 1.000 6.000
TOTAL 24.500

Paso 6: Definir las medidas de.resultados en salud

Se recomienda el uso.de medidas de resultados finales en salud como los afios de vida ganados
(AVG), los afos de. vida ajustados por calidad (AVAC) y los afios de vida ajustados por
discapacidad (AVAD).

Los AVG se-calculan como los afios de vida que quedan de acuerdo a la expectativa de vida en el
punto en que la muerte es evitada. Por ejemplo una intervencién que evite una muerte a los 45
afios y con una expectativa de vida de la poblacién de 72 afios los AVG serian igual a 27 afios.

AVG = Expectativa de vida — Edad a la que la muerte es evitada.
Los AVG son una medida facil y trasparente para medir la salud de la poblacion y su célculo
requiere de pocos supuesto. Sin embargo, la desventaja mas importante es que ignora que la salud

es mas que simplemente estar vivo. Esta medida falla en detectar mejoras en la salud relacionadas
con mejoras en la habilidad fisica, disminucién del dolor, entre otras (53).
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Los AVAD incorporan en una sola medida la mortalidad y la morbilidad, la primera medida en afios
de vida perdidos por muerte prematura (AVP) y la segunda en afios perdidos por discapacidad
(APD), afos perdidos por vivir en un estado inferior al saludable. (54).

AVAD = AVP + APD

Los AVP son medidos como el nimero de muertes por una causa especifica multiplicados, por
una funcién de pérdida, que especifica los afios perdidos como una funcién de la edad a la que la
muerte ocurre, como se muestra a continuacion:

AVP = N (c,e,s) * L(e,s)

Donde N(c,e,s) es el nimero de muertes debidas a la causa c para una.edad e y sexo s
determinado y L(e,s) es la funcidon de pérdida en afios estandar para una edad e y sexo s. La
funcion de pérdida en afios es especificada en términos de la esperanza de vida en las diferentes
edades, usando la metodologia estandar para el calculo de las tablas de vida.

Los APD se calculan multiplicando, los casos incidentes por el peso.de la discapacidad (PD) y la
duracién en afios de la condicién hasta la remisiébn o muerte, como se muestra a continuacion:

APD =I(c,e,s) * PD (c,e,s) *L(c,e;s)

Donde | (c,e,s) es el nUmero de casos incidentes por una-causa c a una edad e y sexo s, PD (c,e,s)
es el peso de la discapacidad medido entre cero y une; en donde cero es el estado de perfecta
salud (no pérdida) y uno es la muerte (pérdida total).y L(c,e,s) es la duracién de la condicién en
afios hasta la remisién o muerte.

En los AVAC la muerte prematura es.combinada con la morbilidad, asignando unos pesos a cada
estado de salud en donde el O representa el-estado muerte, mientras que el 1 representa el estado
de perfecta salud. Los AVAC se calculan-como la suma de los afios de vida vividos en un estado
por el peso del estado (53). Por ejemplo una persona que muera a los 60 afios y tenga una
enfermedad que genera una discapacidad a los 20 afios y esta discapacidad tenga un peso de
0,75 (un afio en este estado-equivale a vivir 0,75 afios en el estado de salud perfecto) tendria una
AVAC igual a:

AVAC = 1 (peso estado-de perfecta salud)*20(nimero de afios en este estado) + 0,75 (peso del
estado de discapacidad)* 40 (numero de afios en el estado de discapacidad) = 20 + 30 = 50

Si la expectativa.de vida fuera de 70 afios los AVAC perdidos seria igual a:
AVAC perdidos = 1*70 — 50 = 20

Dehido a la ausencia de AVAC especificos para Colombia se recomienda usar como medida de
resultado los AVG Yy realizar una revision sistemaética de la literatura para estimar el rango de los
AVAC para la condicién que se esta evaluando, y presentar los resultados obtenidos con estos, en
los andlisis de sensibilidad. Los AVAD también pueden ser usados; sin embargo, al igual que los
AVAC no existen estimaciones especificas para Colombia. La OMS tiene estimaciones de los
pesos de estas medidas para ciertas regiones que pueden ser usados.
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Se recomienda el uso de medidas naturales solo cuando la intervencion que se esta evaluando no
aumenta la expectativa de vida, por ejemplo un procedimiento diagndstico. Finalmente, la elecciéon
de una medida de efectividad debe ser la apropiada para la condiciones bajo las cuales se
desarrolla el estudio y debe incluir medidas de efectividad finales (tales como morbilidad y
mortalidad) y cambios en la calidad de vida y el estado de salud que sean producto de la
intervencién. Si solo se cuenta con medidas de efectividad intermedias a partir de las cuales no sea
posible modelar medidas de efectividad final, se debe justificar el uso de tal medida intermedia,
mostrando evidencia de que esta es buena predictora del impacto final en el estado de salud-que
se asocie a la intervencion (53).

Paso 7: Definicién de la tasa de descuento

Las tasas de descuento se hacen necesarias porque los costos o resultados de salud hoy
muestran valores mas altos con respecto a los mismos precios y resultados de salud en el futuro.
Entonces, para el analisis de intervenciones cuyos resultados «clinicos y/o econdémicos se
distribuyen a lo largo de un periodo de tiempo que supera un afio, deben llevarse a cabo los
respectivos descuentos; es decir, una depreciacién sobre el valorsde los costos y sobre los
resultados clinicos, donde estos Ultimos deben ser presentados dentro del informe de la
evaluacion con y sin descuento a través del tiempo (1, 2).' Estas tasas también son importantes
porque permiten comparar correctamente los tratamientos que tienen costos
y beneficios que suceden en diferentes momentos del tiempo. A medida que aumenta la tasa de
descuento, los costos y los beneficios futuros 'soncada vez menos importantes en
comparacion con los beneficios y costos que ocurren en el presente.

En general hay acuerdo en aplicar descuento.a los costos, especificamente en los resultados, pero
algunas guias sugieren tasas de descuento diferenciales (menor para los resultados en salud) o
que se evallen en los andlisis de sensibilidad los resultados pero sin descuento. Con respecto al
valor a descontar, la mayoria de guias<sugieren que sea entre el 3% y 5%, siendo este ultimo el
valor el mas recomendado. Se sugiere que se evallen en los andlisis de sensibilidad tasas de
descuento del 0%, 3%, y 7%.

La férmula estandar de descuento es la siguiente:

v, — M
@a-+r)

Donde:

Vo: Valor Presente Neto

Vit Valor futuro en el tiempo t

r: Es la-tasa de descuento

Pas0,8: Modelacion

Los modelos usados en los estudios de farmacoeconomia, son una mezcla légica y cuantitativa de:
terapias o estrategias de manejo de una enfermedad, resultados clinicos basados en la evidencia,
datos de supervivencia de los pacientes, datos de calidad de vida y datos epidemiolégicos sumado
a la informacién concerniente al consumo de recursos y a los costos. Para su realizacion se toma
informacidn de los costos que garanticen resultados actualizados y localmente relevantes.
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El uso de modelos es parte esencial de las evaluaciones econémicas. Excepcionalmente existe un
Unico estudio para determinar la efectividad de una intervencidon que provea toda la informacion
necesaria sobre costos y resultados requeridos para la toma de decisiones en salud. De existir este
tipo de estudios, seran necesarios largos periodos de seguimiento y altos costos en su realizacién
para la obtencion final de resultados. El uso de modelos permite estimar la efectividad a largo plazo
y los costos de las diferentes alternativas evaluadas en un tiempo mas corto y con menores
costos, permite evaluar todas las alternativas relevantes para una condicién o enfermedad, asi
como extender el horizonte temporal de los estudios clinicos y realizar varios analisis de decision,
con lo cual se formulan conclusiones con la mejor informacién disponible y adaptada.a las
condiciones particulares de cada pais.

Se recomienda la construccién de modelos de historia natural de la enfermedadusando las
diferentes opciones para la modelacion, entre las cuales estan:

e Arboles de decision, en enfermedades agudas.

e Modelos de Markov, en enfermedades crénicas en las cuales las’ probabilidades de
presentar eventos futuros se modifique con el tiempo, y en las.cuales el supuesto de
pérdida de memoria no afecte la historia natural de la enfermedad (por ejemplo, en
muchos tipos de cancer el prondstico futuro depende del'estado actual de la enfermedad
y es independiente de los estados previos).

e Modelos de eventos discretos, en enfermedades donde el supuesto de pérdida de
memoria no sea adecuado, se requiere tener en cuenta la variabilidad individual y que se
presente mas de un evento que haga dificil-la. construccién de un modelo de Markov,
dada la necesidad de generar un nimero grande de estados que permitan evaluar la
condiciéon de interés (por ejemplo, en enfermedades autoinmunes en las cuales el
numero de recurrencias aumenta el riesgo de una recurrencia futura).

e Modelos dindmicos, en enfermedades_en-la cuales la intervencién modifica el riesgo de
presentar la enfermedad en la poblacién sana (por ejemplo, los modelos para evaluar
vacunas que tengan efecto dewrebafio).

Se recomienda que los modelos ‘se desarrollen en herramientas electrénicas que permitan la

evaluacion de la estructura por‘parte de las personas encargadas de la toma de decisiones.

Paso 9: Presentacion-de los resultados

Umbrales

En Colombia no se ha establecido el umbral de disponibilidad a pagar por unidad de efectividad
adicional, 'por lo tanto, se sugiere seguir las recomendaciones de la OMS de usar el PIB por
habitante para-definir los umbrales de costo-efectividad.

La. OMS recomienda que una intervencién es muy costo-efectiva si el costo por unidad de

efectividad es menor que el PIB per cépita, es costo-efectiva si el costo esta de 2 a 3 veces el PIB
per capita y es no costo-efectiva si es mayor a tres veces el PIB per capita.
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Razones de costo-efectividad y costo-efectividad incremental

El cociente que resulta de dividir los costos y la efectividad de una intervencion (afios de vida
ganados, muertes evitadas, afios de vida ajustados por calidad, entre otros), se conoce como la
razon de costo-efectividad (RCE). Generalmente las intervenciones con RCE bajos son costo-
efectivas (eficientes), ya que tienen un menor costo por cada unidad de beneficio o efectividad que
se produce.

RCE = Costos de una intervencion/ efectividad de la intervencién

La relacién entre los costos y resultados de una intervencion en comparacion con-otra, se"conoce
como la razén de costo-efectividad incremental (CEl), esta es la razén entre la diferencia de costos
sobre la diferencia de efectividad. El resultado obtenido con la razon de CEl, indica el costo
adicional por unidad de efectividad adicional.

C,-Cs
EA_EB

CEl =

Ca= costo de la intervencion A
Cg= costo de la intervencion B
E = efectividad de la intervenciéon A
Eg= efectividad de la intervencién B

El resultado obtenido con la razén de CEIl, no es alto ni‘bajo, depende del contexto en donde se
esté tomando la decisién. La decision depende de factores como los umbrales definidos para
determinar si una estrategia es costo-efectiva. Por lo tanto el proceso de decisiéon no deja de ser
subjetivo, sin embargo, con la informacién suministrada, se garantiza que esta se realice de forma
informada, conociendo el posible impacto quetendra la decisién que se tome sobre los recursos.

Se recomienda presentar los costos y resultados totales, los costos y resultados incrementales y
las razones de costo-efectividad y costo-efectividad incremental como se muestra en la siguiente
tabla:

Tabla 4. Costos-efectividad de Anastrazol Vs. Tamoxifeno

Costo Costo Efectividad Efectividad Razon C/E Razon C/E
(%) incremental (AVGLE) incremental ($/AVGLE) incremental
(AVGLE) ($/AVGLE)
Sin descuento
Tamoxifeno 5 afos 16'586.126 17.659 939245
Anastrazol 5 afios 29919 322 13.333.196 18,149 0,49 1'648.538 27210604
Con descuento
Tamoxifeno 5 afos 12'716.452 12,736 998 465
Anastrazol 5 aflos 25’246 564 12'530.112 13,074 0,338 1'931.051 37071337

AVGLE: afos de vida ganados libres de enfermedad
C/E: costo-efectividad

Tomado de: Gamboa O, Diaz S, Chicaiza L, Garcia M. Andlisis de costo-efectividad en Colombia de anastrazol Vs. tamoxifeno como terapia
inicial en mujeres con cancer temprano de mama y receptor hormonal positivo. Biomédica 2010:30(1):46-55

La razén de CEl mostrada en la tabla indica que el afio de vida adicional ganado para anastrazol
tiene un costo de $27.210.604 sin descuento y de $37.071.337 con descuento.
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Frontera eficiente

La frontera eficiente (FE) se define conectando_mediante segmentos los puntos situados més a la
derecha y abajo en el gréafico de las estrategias en evaluacién sobre el plano de efectividad; esto
es, conectando los puntos que representan las opciones mas razonables desde una perspectiva
eficiente: los que tienen mayor efectividad y menor costo. La conexién de puntos con segmentos
siempre parte del origen de los ejes en el punto de no intervencién.

Como ejemplo, se tienen 5 estrategias diferentes para el manejo de una patologia las-cuales se
representan en el plano de efectividad. En el eje x se representan los efectos incrementales en
relacion al origen y en el eje y los costos incrementales en relacion al origen. Las einco estrategias
son més efectivas y mas costosas que el escenario de no hacer nada (origen).

Figura 3. Estrategias Sobre el Plano de Efectividad

Construccién de la frontera de eficiencia

8

Costos ($)
o
@
[

! AC= costoincremental

e Efectos (AVG)

AE = efectoincremental

La frontera se construye trazando una linea horizontal que parte del origen y rotandola hacia la
izquierda hasta encontrar la_primera estrategia que corresponde a la estrategia menos costosa.
Una vez identificada la primeraestrategia se traza una linea horizontal teniendo como origen ésta
y se hace rotar hacia la izquierda hasta encontrar la segunda estrategia y asi sucesivamente hasta
identificar la Ultima estrategia que corresponde a la estrategia mas efectiva, como se muestra en la
siguiente figura.
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Figura 3. Estimacién de La Frontera de Eficiencia

Construccion de la frontera de eficiencia

Efectos (AVG)

En la FE las estrategias A, D y E quedaron sobre la linea que define la frontera, esta estrategias
son las que presenta la mejor relacién entre los costos y los efectos.enrla salud. La estrategia C es
dominada (dominancia absoluta) por la estrategia D, lo que indica que la estrategia C es mas
costosa y menos efectiva que la estrategia D. La estrategia B presenta dominancia extendida, lo
que indica que el costo por unidad de efectividad adicional para ésta (para este caso AVG) es
mayor que el costo por unidad de efectividad adicional de.la siguiente estrategia mas efectiva que
para el ejemplo es la estrategia D. Las estrategias B y C no se deberian tener en cuenta para la
toma de la decision sobre cual estrategia escoger;.la estrategia a seleccionar deber ser alguna de
las que esta sobre la FE.

En la FE la pendiente de la linea que une dos estrategias es igual a la razén de costo-efectividad
incremental como se muestra en la siguiente figura.

Figura 4. Célculo de la Razén de Costo-Efectividad Incremental Usando La Frontera de
Eficiencia

AC
m=-—=RCEI]
AE

Costos ($)

Efectos (AVG)

La FE, también puede ser usada para definir el precio de una tecnologia al cual seria costo-
efectiva para un sistema de salud, de acuerdo a un umbral establecido para el costo por unidad
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de efectividad adicional, como se muestra en la siguiente figura

Figura 5. Uso de la frontera eficiente para la estimacién del precio maximo de una tecnologia

m;,

Costos ($)

Efectos (AVG)

mz=RCEI mq > mz
m+= Disponibilidad a pagar por una unidad adicional de efectividad
AC es la disminucion en el costo de la tecnologia para que mq=m;

Se recomienda el uso de la frontera eficiente para determinar el precio maximo al cual una
tecnologia deberia entrar al sistema. Usando la frontera eficiente se puede determinar el precio al
cual la razén CEI de la nueva tecnologia es-igual alijumbral definido por el PIB por habitante.

Paso 10: Anéalisis de sensibilidad

Siendo la incertidumbre el escenario en el que se desarrollan todas las fases de la evaluacion

econd6mica, mdltiples autores ‘describes las siguientes cuatro grandes areas generadoras de
incertidumbre (55):

e Variabilidad{entlos datos de la muestra: se trata de la variabilidad que existe en los
parametros deinterés entre un grupo de usuarios.

e Generalizacion de los resultados: se refiere a la medida en que los resultados de un
estudio se pueden aplicar a otro grupo de usuarios.

e . La extrapolacion: surge cuando se intenta extrapolar resultados de salud intermedia a
resultados finales, también cuando hay extrapolacién de horizontes temporales cortos a
mas largos.

e Métodos analiticos: Se relaciona con la incertidumbre en cuanto a la eleccion de la técnica
mas apropiada que se utilizara en las evaluaciones econémicas.

ProsperWa todos

Pagina 58 de 112



Comisién de Regulacion en Salud @@

Libertad y Orden

Existe un acuerdo generalizado, en que el método mas apropiado para el manejo de la
incertidumbre es el analisis de sensibilidad; el total de las guias revisadas recomiendan realizar
andlisis de sensibilidad sobre los pardmetros y supuestos del modelo.

En la tabla cuatro se muestran las diferentes fuentes de variabilidad y las recomendaciones
metodoldgicas para manejarlas

Los analisis de sensibilidad permiten estimar nuevamente, los resultados de una evaluacion
econdmica mediante la variacion intencional de los valores de los parametros utilizados:El analisis
de sensibilidad introduce cambios en las estimaciones sin mayores criterios para realizarlos, lo que
permite valorar qué tan robustos son los resultados del andlisis a estos cambios-y-permite ver el
impacto de la variacion de los parametros utilizados en los resultados. El andlisis de sensibilidad
ayuda a los tomadores de decisiones a evaluar la confiabilidad de los resultados.de una evaluacion
econdmica (56, 57).

Tabla 5. Manejo de la Variabilidad e Incertidumbre

Categoria Tipo de variabilidad o incertidumbre Enfoque recomendado

Diferencias en los.. _patrones de
practica clinica _segun' el &rea | Andlisis de sensibilidad
geografica o segun la. institucion.

Variabilidad

Variabilidad “en  la poblacion de
usuarios . (heterogeneidad en la | Andlisis estratificado
poblacién).

Analisis de sensibilidad
deterministicos usando
Incertidumbre del modelo: métodos | supuestos alternativos en una
analiticos, estructura del modelo,|via, multivias, de umbral vy
supuestos, fuentes de datos. analisis de casos extremos;
ademas de métodos de

Modelo basado en validacion del modelo.

incertidumbre Andlisis de sensibilidad
deterministicos en una Vvia,
multivias, de umbral y andlisis
Incertidumbre de los parametros. de casos extremos. Analisis de
sensibilidad probabilisticos
usando simulacion de
Montecarlo.

Tomado y adaptado de “Agencia Canadiense de Medicamentos y Tecnologias en Salud. Directrices para la evaluacion econémica de
tecnologias sanitarias: Canadéa 3?2 edicién. Ottawa: Agencia Canadiense de Medicamentos y Tecnologias en Salud; 2006.”
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A continuacion se presentan los diferentes tipos de analisis de sensibilidad (58):

¢ Univariado: es el tipo méas sencillo de los analisis de sensibilidad. Se hacen variaciones
sobre el valor de uno solo de los parametros de la evaluacién, manteniendo los demas sus
valores constantes.

¢ Multivariado: es una extension del analisis de sensibilidad univariado. En este analisis se
reconoce la existencia de mas de un parametro incierto en el modelo y, por.lo._tanto,
consiste en variar simultdneamente el valor de dos 0 mas parametros, mientras-los demas
permanecen constantes.

e Analisis de umbral: el objetivo de este andlisis es identificar el valor critico de uno o mas
parametros, por encima o por debajo de los cuales se podrian ver afectados-los resultados
de una intervencion.

¢ Andlisis de extremos: el objetivo es evaluar los resultados: del estudio bajo escenarios
extremos, combinando los valores mas optimistas con los mas pesimistas.

e Andlisis de sensibilidad probabilistico: permite al -analista examinar el efecto de la
incertidumbre sobre el conjunto de las variables del estudio, sin tener que recurrir a una
amplia gama de resultados generados por andlisis de escenarios extremos. En este tipo de
andlisis se asignan funciones de probabilidad.a cada una de las variables. Usando
simulacién de Montecarlo se realiza un gran-nimero de iteraciones con el fin de generar
una distribucion que pueda ser utilizada para estimar la varianza del resultado de interés.

Se recomienda que los resultados de los<analisis se presenten en tablas o gréaficos, como por
ejemplo diagramas de tornado para los analisis de sensibilidad univariados o curvas de
aceptabilidad y diagramas de puntos sobre_ el'plano de efectividad para los analisis de sensibilidad
probabilisticos (58,47).

En la figura 8, se muestra un analisis de sensibilidad univariado usando un diagrama de tornado.
En estos diagramas el ancho’de la barra representa efecto de una variable sobre el resultado, entre
mas ancho mayor es el efecto.

Figura 6.’Analisis univariado usando un diagrama de tornado

Tasa de descuento de costos (]
Tasa de descuento de efectos ||
Riesgo de cancer de endometrio con tamoxifeno =
Riesgo de tromboembolismo pulmonar con tamoxifeno ||
Costo de embolismo pulmonar ]
Costo de cancer de endometrio |
Costo de cancer del lado contrario |
Costo de recaida a distancia ||
Costo de recaida local =
Costo de tamoxifeno [
0 10 20 30 40 50 60

RCEI ($ millones/AVG)

Tomado de: Gamboa O, Diaz S, Chicaiza L, Garcia M. Analisis de costo-efectividad en Colombia de anastrazol Vs. tamoxifeno como terapia
inicial en mujeres con cancer temprano de mama y receptor hormonal positivo. Biomédica 2010:30(1):46-55
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En la figura 9 se muestra un analisis de sensibilidad multivariado en dos vias (probabilidad de
eventos cardiovasculares y costo de la evaluacién posterior), en donde se observa que a medida
gue aumenta la probabilidad de eventos cardiovasculares las estrategias mas sensibles se
convierten en las mas eficientes. La estrategia Lee= 3 + PNB = 200 pg/ml es la que tiene mayor
area, indicando que es la mas eficiente de todas las estrategias para diferentes combinaciones de
probabilidades de eventos cardiovasculares y costos por evaluacion adicional (59).

Figura 7. Andlisis de Sensibilidad Multivariado. Costo de exadmenes complementarios.y.
Probabilidad de evento cardiovascular

1.00000 O Lee »=1 + FNB > 100 pgini
O Lee »=1 + FNB > 200 pgimi
O Lee »= 1 + PNB > 300 pgimi
O Lee»=2 + PNB > 100 pgimi
O Lees=2+ PHB = 200 pg/ml
W Lees= 2+ PMB > 300 pg/mi
O Lee = 3+ PHB > 100 pg/mi

0.751254

Probabilidad de evento cardiovascular

0502501 B Lee = 3+ PNB > 200 pgimi
O Lee=2+PuB > 300 pgimi
OLees=t
025375 Hiees=2
Oiee-=3
000500 . T T
0.5M D&M 1.0M 1.3Mm 15M

Costo examenes complementarios

Tomado de: Gamboa O, Chicaiza L, Garcia M, Universidad\Nacional de Colombia, Facultad de Ciencias Economicas,
Costo-efectividad de afiadir el péptido natriurético tipo.b al indice de lee en la evaluacion del riesgo cardiovascular en
cirugia mayor no cardiaca. Econ papers, 2011.

Una curva de aceptabilidad muestra la probabilidad de que una intervencion sea costo-efectiva,
teniendo como referente un comparador y un umbral al cual los tomadores de decisiones estarian

dispuestos a pagar por una unidad-adicional de un resultado particular (60).

En este caso, se muestra un.estudio-desarrollado por Chicaiza et. al. (61) en el que fue evaluada la
costo-efectividad de la adicion de la resonancia magnética a la radiografia convencional en la
evaluacion de pacientes con-pie diabético y signos de infeccion. En la figura 10 se presenta la
curva de aceptabilidad. de ese estudio.
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Figura 8. Curva de Aceptabilidad
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Probabilidad de ser costo-efectivo

Disponibilidad a pagar por AVAD eutado

Tomado de: Chicaiza L, Gamboa O, Garcia M, Universidad Nacional de Colombia, Facultad'de Ciencias Econémicas, Evaluacion de costo-
efectividad de la adicién de la resonancia magnética a la radiografia convencional en la evaluacién de pacientes con pie diabético y signos de
infecciéon. Econ papers, 2009.

La curva de aceptabilidad muestra la probabilidad de que una intervencion sea costo-efectiva de
acuerdo a un umbral de disponibilidad a pagar.por.unidad de efectividad adicional. En el ejemplo se
observa que la estrategia con resonancia magnética es costo-efectiva para una disponibilidad a
pagar, por AVAD evitado, mayor a $1.800:000.

Se recomienda la realizacion de analisis de sensibilidad deterministicos de una via o més de una
via. Se recomienda que los resultades de estos analisis se presenten en graficos o tablas; para los
analisis de una via se recomienda la realizacién de diagramas de tornado y, para los de dos vias,
se recomienda presentar . los.resultados en un grafico de dos dimensiones que muestre las
regiones en las cuales. las alternativas son costo-efectivas, de acuerdo a las diferentes
combinaciones de las dos variables evaluadas en el andlisis de sensibilidad.

Se recomienda la realizacion de analisis de sensibilidad probabilisticos y la presentacién de estos
de forma gréfica,  usando curvas de aceptabilidad y graficos de puntos sobre el plano de
efectividad, .identificando la elipse de confianza e informando en qué porcentaje la intervencion es
costo-efectiva de-acuerdo al umbral definido por el PIB per capita.

6.4.3 Evaluacién de Impacto al Presupuesto

Se puede definir el andlisis de impacto sobre presupuesto como la estimacion cuantitativa de la
alteracién prevista en el gasto en salud asociado a la atencién de una patologia 0 a un grupo de
usuarios concretos, con la introduccién de una nueva intervencion en salud (5).

Este es un analisis que requiere de un juicioso ejercicio de busqueda de informacion que en buena

parte se recoge de los pasos previos del proceso de ETS; el impacto presupuestal o sobre la UPC
en el contexto colombiano tiene la particularidad de ser sistematica, por lo cual se ha desarrollado
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como apoyo a la presente metodologia un aplicativo del modelo en formato EXCEL, que permite
introducir los datos y mediante la programacion de las operaciones necesarias obtener los
resultados de forma répida y sistemética. A continuacion se describen los pasos a desarrollar,
relacionando las posibilidades que el aplicativo disefiado permite para el ejercicio:

Paso 1: Estimacion de la poblacion

La poblacién debe representar al total de personas en riesgo de presentar la condicion asociada a
la tecnologia que se estd evaluando. El modelo desarrollado permite realizar los calculos de
acuerdo a tres poblaciones segun el criterio de exposicion: la poblacién con corte.a un mes
especifico, de la Base Unica de Afiliacién (BDUA) (8); la poblacion de afiliados equivalentes9 de la
BDUA vy la poblacién de afiliados segun la base de compensacién; se ofrecen estas tres
posibilidades para que la estimacion este de acuerdo a los parametros de personas expuestas
definidos para el célculo de la UPC. La poblacién debe ser discriminada por grupos de edad, sexo,
régimen de afiliacién y grupo etario.

Paso 2: Estimacion de casos esperados

Para obtener la estimacion del impacto al presupuesto de la ‘nueva tecnologia, es necesario
estimar el total de usuarios susceptibles de utilizarla. Para la estimacion de los casos esperados,
se deben calcular las incidencias y prevalencias de las enfermedades para las cuales las nuevas
tecnologias serian usadas. En la estimacion se pueden utilizar varias aproximaciones:

e Revision de la literatura: se deben desarrollar estrategias de busqueda para Pubes,
LILACS y Google usando los siguientes términos: (Prevalece [titile] OR incidente f[titile])
AND (nombre de la enfermedad) [Mes] AND (Colombia OR México OR Brasil OR Chile OR
Argentina). De los estudios identificados se deben seleccionar aquellos que fueran
encuestas nacionales, estudios de ‘corte transversal, cohortes o revisiones de la literatura.
En cada una de las evaluaciones se debe citar la informacion usada en las estimaciones.

e Estimaciéon a partir de los datos de mortalidad: se sugiere la metodologia usada por
GLOBOCAN (9), para. la estimacion de la incidencia a partir de los datos de mortalidad,
como se muestra a‘continuacion:

Casos incidentes = Muertes* Razén (incidencia/mortalidad)

En donde;-el nimero de muertes se toma de los registros de mortalidad del Departamento
Administrativo Nacional de Estadisticas (DANE).

e Estudio de'carga de enfermedad para Colombia.

e Encuesta Nacional de Salud.

e | Opinion de expertos.

Igualmente, la poblacion objetivo debe estar definida por sus caracteristicas demogréaficas
(edad; sexo, nivel socio-econémico, etc.) y por la indicacion de la tecnologia de interés para el
estudio, la ubicacion geografica, las tasas de adherencia normal olos patrones tipicos de
tratamiento. También es preciso especificar la poblacién o poblaciones objetivo para la tecnologia
de interés del estudio con respecto a la incidencia y prevalencia de la indicacion.

° Se refiere al promedio de afiliacion por afio
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El analisis debe llevarse a cabo para el total de la poblacion objetivo que se describe en la
pregunta de investigacion del estudio. Si la poblacion objetivo presenta problemas de
heterogeneidad (alta variabilidad), se recomienda desarrollar analisis estratificados y/o de
subgrupos en tanto sea posible.

Paso 3: Determinacion de la perspectiva del anélisis

En la perspectiva de analisis de impacto, los costos son tomados de la evaluacion econémica
(paso 2 de la seccion anterior), por lo que existe coincidencia con las dificultades de medicion ya
mencionadas. Los costos se siguen tomando de acuerdo a la institucién que los asume (16).

La perspectiva del tercer pagador (Sistema General de Seguridad Social en Salud, SGSSS) es la
mas recomendada por la literatura internacional, porque la utilidad principal de_los analisis de
impacto sobre el presupuesto, es proveer al decisor que es simultdaneamente'el pagador de los
servicios (en Colombia, a través de la UPC), de una estimacién de la alteracion.en sus gastos dada
la introduccién de una nueva tecnologia (5).

Paso 4: Definicion del horizonte temporal

En este tipo de estudios se recomienda usar horizontes.temporales cortos, que corresponden al
tiempo en que se espera que la tecnologia sea implementada. Un horizonte temporal de minimo un
afio y maximo 5 afios debe ser usado.

Paso 5: Estimacion de los costos

Se deben estimar costos directos asociados a‘'las tecnologias actuales, a las nuevas tecnologias y
al manejo de los eventos adversos secundarios al uso de éstas. Para la estimacién de los costos
se recomienda usar las siguientes fuentes:

Base de datos de pagos por prestaciones no POS del Fosyga

De esta base se debe estimar los costos de las tecnologias no contenidas en el POS. Para ello se
sugiere estimar la mediana; el percentil 25 y el percentil 75. Se prefiere la mediana a la media,
debido a que es una‘medida de ubicacion que no se deja influenciar por valores extremos. D e
acuerdo al andlisis de las’bases, se sugiere usar los percentiles 25 y 75 para la estimacién del
costo minimo y méaximo debido a los errores encontrados, como inclusion de ceros, valores
negativos y valores extremos; tales medidas se encuentran programadas en el aplicativo disefiado.

Base de datos de servicios reportados por las EPS

Conesta base se sugiere calcular los costos asociados a las tecnologias incluidas en el POS, para
lo cual, se deben identificar los cddigos CUPS y calcular las estadisticas descriptivas (media,
mediana, desviacion estandar, minimos y maximos) de los costos asociados a estas. Como en el

caso anterior, se prefiere la mediana a la media e igualmente, los percentiles 25 y 75 se utilizardn
para estimar los costos minimos y maximos.

Sistema Integrado de Medicamentos e Insumos (SISMED)
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Esta base debe ser usada para estimar el costo de los medicamentos. Para el calculo se sugiere
usar el canal institucional, estimando el promedio ponderado del costo de acuerdo al nimero de
unidades compradas del medicamento, como se muestra a continuacion:

Costo medicamento= P1*C1 + P2*C2+....+Pn*Cn

Donde, P1= unidades vendidas marca 1 /Total de unidades vendidas del medicamento
C1= costo medicamento marca 1

Con este método se estima el costo medio, el minimo y el maximo. El costo medio se debe
calcular usando los datos reportados en la columna “Precio” del canal institucional;-el'minimo y el
maximo usando los valores reportados en las columnas “Minimo” y “Maximo” de este canal.

Si existe mas de una presentacion del medicamento se debe calcular el'costo por dosis media
diaria de acuerdo a cada presentacién y luego estimar un costo ponderado) por el nUmero de
unidades compradas de cada presentacion. El aplicativo en formato Excel provee la herramienta
para la introduccién de los datos desde su fuente, en este caso.SISMED para obtener las
estimaciones anteriormente descritas.

Paso 6: Modelo

El aplicativo desarrollado en Excel para realizar las-evaluaciones de impacto al presupuesto,
cuenta con la posibilidad de realizar las simulaciones de Montecarlo. El modelo calculara el costo
total de la nueva tecnologia, el costo total de la.tecnologia actual, el impacto y el porcentaje de
impacto sobre la UPC de los regimenes contributivo y subsidiado. EI modelo arroja medidas
descriptivas de tendencia central, dispersién, y..ubicacién para los costos totales, el impacto y el
porcentaje de impacto sobre la UPC. Adicionalmente, realizara una prueba para diferencias de
medias sobre los costos de la tecnologia actual y la nueva tecnologia.

El modelo desarrollado tiene las siguientes caracteristicas:

e Permite estimar con diferentes poblaciones para los regimenes contributivo y subsidiado,
discriminadas por.sexo y grupo etario.

e Permite analizar tasas diferenciales de reemplazo o adopcién de la tecnologia de acuerdo
al régimen (contributivo y subsidiado).

e Permite incluir.diferentes indicaciones de la tecnologia que se esta evaluando (hasta 10
indicaciones).

e Permite incluir hasta 10 tecnologias que actualmente estén en uso para la indicacion en la
cual la nueva tecnologia seria usada.

e / Permite incluir el porcentaje de uso de las tecnologias actuales.

. Permite incluir los costos que se ahorrarian con la nueva tecnologia.

e  Permite incluir diferentes valores de UPC discriminadas por sexo, grupo etario y régimen
de afiliacion.

e Permite realizar analisis de sensibilidad deterministicos y probabilisticos sobre las variables
incluidas en el modelo.

e Permite incluir los costos con suficiente detalle, diferenciando los costos de la tecnologia
de los costos de administracion, los costos de diagnéstico y los costos de los eventos
adversos.
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En el modelo, los costos deberan ser parametrizados usando distribuciones Log-normal o Gamma.
La seleccion de estas distribuciones obedece a que no permiten tomar valores negativos y que al
ser asintéticas recogen valores extremos, lo que coincide con el comportamiento de los datos de
costos en las intervenciones en salud (14).

El célculo de los parametros de las distribuciones se podra realizar como se muestra a
continuacion:

Lognormal: H = In(mediana)
0=(2*In(media/mediana))" (1/2)

Gamma: u=aB
o’= a*p’
a=media®/s’
B= s’/ media

En donde la media, la mediana y la desviacion estandar, corresponden a los costos observados.
Cuando no se cuente con una estimacion de la desviacién estandar se podra usar la siguiente
férmula para su célculo (15):

S= (valor méximo-valor minime)/.2*1,96

Paso 7: Analisis de resultados

El calculo del impacto financiero sobre la UPC para los regimenes contributivo y subsidiado se
realizara como se muestra a continuacion:

Impacto = [(Ca*N*P)+(Cb*N*(1—P))]—Cb*N

En donde:

N =nuamero de casos esperados
C,= costo de la nueva tecnologia
Cp= costo de la tecnologia.actual
P = probabilidad de reemplazo

Para la estimacion de la probabilidad de reemplazo o adopcion de la nueva tecnologia, se debe
identificar elporcentaje de uso de las tecnologias actuales en las personas con la enfermedad o
condicidén jpara‘la-cual la nueva tecnologia seria aplicada y determinar el porcentaje en que la
nueva tecnologia entraria a participar en mercado de las tecnologias actuales. Para la estimacion
se debe tener en cuenta las caracteristicas de la enfermedad, la capacidad instalada del sector, el
conocimiento de la tecnologia, el régimen de afiliacion, si la tecnologia la aplica el mismo paciente
y sila demanda de la tecnologia la realiza el paciente o el profesional de la salud.

El porcentaje de impacto sobre la UPC se calcula como sigue:

Impacto

%(i to) =
f(impacto) Total UPC por régimen
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En donde

Total UPC = N; * UPC; coni=123,..,n

n
i=1

N;= namero de personas para el grupo de edad i de acuerdo al régimen
UPC= es el valor del UPC para el grupo de edad i de acuerdo al régimen

En el caso colombiano, se definen tres ajustes al valor de UPC de acuerdo a la ubicacion
geografica. Para el célculo se debe estimar una UPC ponderada por el nimero de<habitantes en
cada una de las zonas definidas, como se muestra a continuacion:

Primero se demuestra que el uso de una UPC ponderada da los mismos resultados que el céalculo
por separado en cada una de las zonas geogréaficas (normal, especial y grandes ciudades)
definidas.

Sea
C1*P1 + C2*P2 +...+ Cn*Pn = Total UPC

En donde
C1= al costo de la UPC para la zona geografica 1

C2= al costo de la UPC para la zona geografica 2.
Cn= al costo de la UPC para la zona geografica n

y
N1= nUmero de habitantes en la zona geografica 1
N2= namero de habitantes en la zona geografica 2
Nn=nUmero de habitantes en la zona geografica n
Se quiere demostrar que:
C1*N1+ C2*N2 +...+ Cn*Nn = N*UPCponderada
En donde
N=N1+N2+ ..+ Nn
UPCpongerada= C1*(N1/N) + C2*(N2/N) + .. + Cn*(Nn/N)

Por lo'tanto tenemos que
C1*N1 + C2*N2 +...+ Cn*Nn = N* (C1*(N1/N) + C2*(N2/N) + .. + Cn*(Nn/N))

Y esto esigual a
C1*N1 + C2*N2 +...+ Cn*Nn = C1*N1 + C2*N2 +...+ Cn*Nn

Y asi queda demostrado que usando una UPC ponderada por el nimero de habitantes se obtienen
los mismos resultados que calculandola por zona geograéfica.
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Paso 8: Analisis de sensibilidad

Se deben realizar andlisis de sensibilidad deterministicos para los costos de las tecnologias, de los
eventos adversos, las tasas de reemplazo o adopcion de las tecnologias y las estimaciones de
prevalencia e incidencia de las patologias para las cuales la nueva tecnologia estaria indicada.

El desarrollo de esta metodologia al final del ejercicio, proporciona la informacién necesaria para
determinar en qué medida los recursos de financiacion del sistema, para el caso particularlos-de la
UPC, son suficientes o no para la introducciéon de una nueva tecnologia al POS. Si se determina la
insuficiencia de los recursos disponibles, la informaciéon de la evaluaciéon de impacto también
permite estimar en que monto se deben adicionar dichos recursos, segun los. supuestos
establecidos, para garantizar la suficiencia de la financiacion.

Pasos Finales para el Proceso de Evaluacién de Nuevas Tecnologias

Una vez desarrollados todos los componentes de la evaluacién.de nuevas tecnologias, cuyos
resultados arrojen una recomendacién de inclusién al POS, de-acuerdo a su seguridad, efectividad
y costo-eficiencia, esta tecnologia entrara a formar parte de/un listado de tecnologias evaluadas y
recomendadas para inclusién; sin embargo, la decisién definitiva/de su ingreso al POS dependera
de otros factores, tales como el nimero de tecnologias que se encuentren compitiendo para
inclusién, la disponibilidad de recursos financieros, las necesidades en salud de la poblacién, entre
otras. En este sentido, el proceso se completa con los siguientes pasos adicionales que
corresponden a las instancias de decision:

Priorizacién para inclusion

Este tipo de jerarquizacion permite al tomador de decisiones, sistematizar la informacién y usarla
de forma apropiada y exhaustiva. Habitualmente debe aplicarse en las instancias técnico-politicas
encargadas de tomar decisiones de inclusién (inversion) de beneficios en los planes obligatorios.
Los criterios y ponderaciones para esta priorizacion estan centrados en los objetivos del Sistema
de Salud y las caracteristicas propias de las tecnologias, asi como del potencial impacto de su
inclusion.

En este punto convergen tanto las tecnologias que han surtido su proceso de evaluacién, como
aquellas que puedan derivarse del desarrollo futuro de Guias de Atencién Integral, las cuales ya
contienen los componentes econémico y de impacto presupuestal, y por tanto pueden ser tomadas
directamente para la decision de inclusion.

Monitoreo de la inclusién

Una.vez se decide incluir una tecnologia, se debe fijar para esta un tiempo especifico en el cual
sera seguida mediante un mecanismo de vigilancia, a cargo del observatorio tecnoldgico. Este
mecanismo comprende la vigilancia del uso en indicacion, la frecuencia de uso y el seguimiento de
precios.

Se propone para el primer afio de funcionamiento planear la incorporacion de un valor esperado
para el céalculo de impacto sobre la UPC, que tome como punto de referencia la frecuencia de
uso/necesidad estimada en los andlisis de impacto. Esta informacion surge como punto de partida
para la estimaciébn de la frecuencia de introduccién, acorde a otras condiciones de
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implementabilidad evaluadas por un comité de expertos. Uno de los objetivos centrales en el
seguimiento es la validacién de la frecuencia empleada para el célculo de la fraccién de la UPC
correspondiente a la financiacion de la tecnologia.

La mejor forma de organizar los mecanismos de seguimiento es la conformacién de un

observatorio de tecnologias en salud, en cooperacién con el INVIMA, los prestadores y
aseguradores y el Instituto de Evaluacion Tecnolégica en Salud.
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7. TOMA DE DECISIONES

La toma de decisiones sobre los beneficios de un plan de salud tiene estrecha relaciéon con el
comportamiento econémico del pais en donde deban adoptarse tales decisiones, en la medida en
que existen unos recursos limitados que deben distribuirse entre toda la poblacién.

Dentro de ese contexto y a propésito del reconocimiento de los derechos econémicos, sociales y
culturales, es claro que al Estado le corresponde adelantar las acciones necesarias para-la
satisfaccion de esos derechos, pero esto conlleva a una discusion en la forma de utilizar los
recursos para satisfacer las necesidades de educacion, salud, vivienda y otros tantos beneficios
sociales.

No parece razonable que un pais opte por concentrar su gasto social sélo en salud-dejando de lado
otros derechos de igual importancia. En esta medida es necesario aproximarse; segun las cifras,
en la determinacion si el gasto en salud parece razonable a la luz de la riqueza existente dentro de
una sociedad.

Para revisar el caso colombiano puede observarse los siguientes ‘datos en relacién con el gasto
total en salud de los paises como porcentaje del PIB:

Tabla 6. Gasto Total en Salud de Paises seleccionados, 1995 - 2003

Gasto Total en Salud de Paises Seleccionados, 1995 - 2003
(Porcentaje del PIB)

1995 1996 1997 1998 1999 2000 2001 2002 2003
Ameérica del Norte

Canada a1 8.9 8.9 9.2 9.0 EXC] 9.4 9.6 2.9
Estados Unidos 13.3 13.2 13.0 13.0 13.1 13.3 14.0 14.7 15.2
México ' 22 2.1 22 23 24 22 23 2.1 25
Ameérica Latina

Argentina 82 7.9 8.1 8.2 9.1 EXC] a.5 8.6 8.9
Brasil 7.2 7.4 7.4 7.4 7.8 7.6 7.8 7.7 7.6
Chile 67 6.9 6.6 6.1 7.1 6.1 6.2 6.2 6.1
Colombia 74 a8 r.r 29 9.3 7T 7T 7.5 76
Cuba 57 58 6.6 66 6.9 7 7 7.2 73
Venezuela 4.6 3.9 5.4 5.3 6.2 6.2 5.2 5 a5
Unién Europea

Alemania 106 10.9 10.7 10.6 10.6 106 10.8 10.9 111
Balgica ar a8 8.4 86 as as ar 89 94
Espafia 77 7.7 75 75 75 74 7.5 7.6 77
Francia a6 9.6 9.4 0.3 9.3 a3 9.4 o7 10.1
Italia 7.4 7.5 7.7 7.7 7.7 8.1 8.2 8.4 8.4
Reino Unido 70 7.0 68 6.9 72 73 7.5 7.7 80
Asia

China 3.9 4.2 4.6 4.8 4.9 5.1 5.2 5.5 5.6
Corea 47 4.9 5.0 43 4.8 4.7 5.4 5.3 5.6
India 50 52 53 52 51 50 50 4.9 a8
Indonesia 17 23 24 25 26 25 EX 32 3.1
Japon 70 7.0 6.8 72 74 76 7.8 7.9 79
Malasia 22 2.3 2.8 3.0 3.2 3.3 3.7 3.7 3.8
Singapur a7 a7 37 4.2 a1 36 4.3 4.3 a5
Africa

Argelia 4.8 4.4 34 EX:) 37 35 EX:] 4.2 4.1
Costa de Marfil 29 2.9 6.2 6.4 5.1 4.7 3.9 3.8 3.6
Nigeria 28 26 28 556 54 4.3 53 50 50
Sudafrica a4 9.2 9.0 84 ar a1 a4 8.4 84
Uganda 3.5 3.4 3.9 5.4 6.3 6.6 7.3 7.6 7.3

! Cifras obtenidas del 50 Informe de Gobierno. Gasto Programable Devengado del Sector Publico Presupuestario en Clasificacion
Funcional.

Nota: El Gasto Total en Salud incluye el gasto publico y el gasto privado para esta funcién.

Fuente: Elaborado por el Centro de Estudios de las Finanzas Publicas de la H. Camara de Diputados, con cifras de la Organizacion
Mundial de Salud OMS. The World Health Report, 2005. 50 Informe de Gobierno. Vicente Fox. Q

Esta serie muestra como el porcentaje de gasto en salud como proporcion del PIB en Colombia no
difiere en forma sustancial del existente en los paises latinoamericanos y por el contrario, el de
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Colombia se encuentra entre los mas altos. Si lo comparamos con los paises europeos
efectivamente es menor pero al compararlo con paises asiaticos y africanos es en promedio mayor.

De manera particular se destaca el caso de los EEUU, cuyo porcentaje es muy superior al resto de
los paises, lo que no necesariamente implica que tenga los mejores resultados en salud.

Lo anterior significa que es dificil afirmar que en Colombia la falta de garantia universal de los
derechos en salud obedece a que la sociedad y el estado no han otorgado desde el punto.de vista
del gasto la relevancia que deberia tener la salud.

Al revisar el gasto per cépita los resultados son los siguientes:

Tabla 7. Gasto Total en Salud per capita de paises seleccionados; 1995 — 2003

Gasto Total en Salud per Capita de Paises Seleccionados, 1995 - 2003
{US délar per capita, usando paridad internacional del délar )

1985 1598 1997 1998 1999 2000 2001 2002 z003
america del Norte

Canada 3,114 2,082 2187 2291 2.400 2,509 2705 2,841 2989
Estados Unidos 321 3,762 3,939 4,096 4,335 4,588 4,534 5,324 5711
Mexico 384 Er-l 413 427 463 =) 545 S50 582
America Latina

Argentina =1 06 1.014 1.051 1,138 1421 1,157 =¥ 1,067
Srasl ATE 503 528 513 543 558 584 Bl 557
chlle sa7 SE6 543 &a7 587 531 €55 536 707
Colomola as2 a7 g7 £33 sT2 485 428 437 522
Cuba 125 141 165 170 196 212 296 230 251
wenszuela 270 =25 338 33z 354 ELE] 320 o] 231
Unien Europea

Alemania 2254 2,341 2,458 2,470 2,566 2,674 2772 281z 3.001
Selgica 1.500 1,981 1.988 204 2,108 2282 2,420 2,516 2,828
Espafia 1.158 1,222 1,273 1.371 1,458 1,529 1618 1,735 1,853
Francia 1.970 1,085 2,023 2,23 2,306 2,459 2,616 2,752 2,902
iana 1.486 1,566 1.682 1800 1,889 2044 2,150 2,262 2,266
Raino Uniso 1.315 1.422 1.515 1,607 1,700 1.840 2,044 2,231 2389
asla

china ER 113 135 154 189 1=z 212 247 278
Corea 536 614 657 571 729 77 532 7S 1,074
Indiz 54 &0 a4 56 =) 71 74 75 2
Indanesia 50 ] &2 73 TG =] 102 109 113
Japoen 1.632 1,700 1734 1.742 1,820 1,971 2,092 2,130 2244
Malzsia 156 182 237 236 261 204 323 342 374
Singapur 737 7ED 834 o4l o681 azs 1079 1,401 1156
Africa

Argeila 158 149 1z2 133 137 132 149 174 185
Costa de Mar? A0 az 107 T3 &5 &2 57
Nigesia 23 21 23 F =] S0 Fi] 51
Sugafrica S57 63z &z2 585 555 573 £26 649 569
Uganda a7 a7 =2 28 s5 =] 75 7s

! intemational Dollar rate {$)

MOLa: El Gasi Total en S3alud nciuye & gasto pooico ¥ & gasto privado para esia Tuncion.

Fuenie: Elaborago por &l Centro de Estudios oe las FInanzas Poblicas oe 13 H. Camara de DIputados, con cifras de |3 Organizacion
Mungial e Saud OMS. The Word Health Report, 2005,

Pasadas las cifras a gastos per capita y dadas las diferencias del PIB de los paises mas
desarrollades frente a aquellos que se encuentran en vias de desarrollo se encuentran diferencias
mas significativas. Asi por ejemplo mientras que el gasto en salud de Japén como porcentaje del
PIB es similar al de Colombia al comparar los valores per cépita el gasto de Japon es cerca de
cuatro /veces superior al de Colombia. Igual correlacién podria hacerse respecto de los paises
europeos.

Esto significa que el pais no genera la misma cantidad de riqgueza que otras naciones y que Si

quisiera acercarse al gasto per capita de los paises mas desarrollados tendria que sacrificar otros
sectores de la economia produciendo un verdadero desbalance entre los diferentes sectores.
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De lo anterior claramente debe deducirse que el pais debe tomar conciencia sobre su realidad
econdmica con miras a satisfacer los derechos econémicos sociales y culturales y que no se puede
tener el gasto por persona de un pais desarrollado en una economia que no tiene el mismo nivel.
Por esta razén la medida del gasto en salud como porcentaje del PIB se ajusta mas a la discusion
en torno a las decisiones sociales sobre el uso de los recursos publicos en comparacion con lo que
sucede en otros paises.

Con el fin de aclarar aln mas este punto es preciso tener en cuenta que el Estado por si mismo no
es generador de riqueza y que por el contrario esa riqueza proviene de las actividades econémicas
de los particulares quienes contribuyen al sostenimiento del Estado a través del pago de los
impuestos. Por esta razon, siempre que se afirme que el estado tiene el deber, de satisfacer un
derecho y de aportar los recursos necesarios para cumplir con su obligacion, nos enfrentaremos a
la pregunta ¢Quién de los particulares aportara los recursos faltantes?

En el caso del Sistema General de Seguridad Social en Salud se discute )si es pertinente el
aumento o no de las cotizaciones en salud y si éste aumento sera.a cargo’de empleadores y/o
trabajadores. Pero siempre que esta discusion se abre inmediatamente debe adelantarse la
discusion sobre los efectos de estas decisiones en la economia y-en el empleo. Igual situaciéon
surge en torno a los impuestos que nutren el gasto publico en.salud'porque definitivamente alguien
tiene que pagarlos.

Estos elementos sirven a la reflexién para dejar en claro'que es pertinente adentrarse en el debate
del gasto total que hace la sociedad en el sector de la-salud, pero que este debate necesariamente
debe consultar la voluntad social de las personas_en torne a la disponibilidad de aportar.

Respecto de los limites del derecho a la salud la Corte en ocasiones ha negado acciones de tutela
por considerar que en los casos concretos analizados no esta comprometido el derecho
fundamental. En la sentencia T-760 se citan-ejemplos relacionados con tratamientos estéticos,
odontoldgicos y de fertilidad.

De hecho, en foro de discusion posterior a la sentencia T-760 y en relacién con ella, se afirm6 que
un derecho fundamental por«definiciéon es limitado y por tanto eso significa que la canasta de salud
no tiene que ser infinita, ‘pero,-sus limites tienen que ser fundamentados en principios de
razonabilidad y proporcionalidad.

Como se ha sefalado, la“definicion sobre los beneficios del plan depende de una construccion
social que debe cansiderar lo existente en la actualidad, las nuevas opciones existentes a la luz de
los beneficios actuales, la disponibilidad general de recursos y el compromiso de la vida, la
integridad personal y la dignidad humana.

Para orientar el proceso es vdlido iniciar la discusion en torno a los recursos y beneficios
existentes.’Como se sefialé anteriormente, este es un problema de escasez con recursos limitados
y necesidades que tienden a ser ilimitadas. Como ya existe una base de recursos destinados para
los beneficios (Valor de la UPC que representa el POS) es preciso en primera instancia revisar
cémo pueden maximizarse estos beneficios con los recursos existentes. En igual sentido, como ya
existen unos beneficios explicitos no puede pensarse en retroceder en los beneficios logrados. La
siguiente figura ayuda para ordenar la discusion en torno a los beneficios:
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Figura 9. Plano de Costo Efectividad
l Mas costoso menos ‘ l Mas costoso mas
C
o . [ Tmmmmemem-=-- o
s :
T i
° '
e ... ..I E
L -
Py [ ]
Menos costoso menos Menos costoso mas

EFECTIVIDAD ————

El punto que se encuentra en la interseccion de las-lineas que forman los cuatro cuadrantes
representa la tecnologia existente y los demas puntos las diferentes alternativas. En el cuadrante
inferior izquierdo est4 la tecnologia que es menos costosa pero menos efectiva que la existente lo
cual representaria una desmejora de condiciones que no es socialmente aceptable. En el
cuadrante superior izquierdo se ubicaria la tecnologia que es mas costosa y menos efectiva. Esta
debe rechazarse de plano por cuanto'se paga mas por un menor beneficio.

En el cuadrante ubicado en la parte inferior derecha esta la tecnologia menos costosa y mas
efectiva. Esta debe ingresar inmediatamente a un plan de beneficios porque representa mayor
efectividad a un menor costo. El reto es identificarla e incluirla.

Finalmente la mayoria.de las opciones se ubican en el cuadrante de la parte superior derecha en
donde existe mayor efectividad pero a un mayor costo. En el ejemplo de los puntos alli graficados
se observa que el-punto superior representa la tecnologia mas efectiva pero a su vez la méas
costosa. El punto.de la parte inferior tiene menos costo y menos efectividad que el punto superior,
no obstante el delta de efectividad es muy inferior al delta de costo entre los dos puntos. En otras
palabras, la tecnologia del punto inferior tiene una mejor relacion de costo efectividad que la del
punto superior.

Esta orientacion sirve para poner en contexto la discusion en torno a que no puede partirse de la
base de que lo mas efectivo es lo mas conveniente o que la mejor tecnologia es la que debe
incluirse en un plan de beneficios, sino que debe considerarse el beneficio que se espera recibir a
cambio del costo que se debe asumir.

Lo anterior no significa que la costo-efectividad deba ser el elemento determinante para la

actualizacion de un plan de beneficios por cuanto deben introducirse otros elementos a la luz de
nuestra constitucién politica y los pronunciamientos de la Honorable Corte Constitucional.
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De esta manera la propuesta de avanzar en un indice de nucleo se representa graficamente en el
sentido de que aquellas tecnologias que se acerquen mas al indice, deben ser incluidas o
priorizadas por encima de las que se alejen. Las tecnologias que toquen el nicleo del derecho
deben ser incluidas necesariamente. Puede representarse de la siguiente manera:

Figura 10.

NUCLEODEL DERECHO

Tecnologias que

< 1| seacercano

alejan del nacleo.

Para efectos de determinar la forma en que una tecnologia se acerca o aleja del nicleo esencial
del derecho deberia tenerse en cuenta variostaspectos a saber: (i) El costo total de la tecnologia
para el sistema de manera que a mayor costo. menor puntaje en el sentido que le quita espacio a
otras tecnologias. (ii) Los resultados de la evaluacién de costo efectividad medidos en avisas. (iii)
El concepto de afectacién de la dignidad humana segin la opinién de la comunidad.

Para efectos del tercer punto, es necesario un proceso pedagdgico sobre los beneficios que ofrece
la nueva tecnologia frente a-la existente de manera que la discusion sea informada y soportada
cientificamente.

Lo relevante en todo-caso es poder ordenar la discusion a través de algunos ejes fundamentales
que pongan las discusiones en su real contexto. En todo caso lo fundamental es la transparencia
del proceso metodoldgico de adopcidn de decisiones y su validacion social.

7.1. /Les-Resultados de la Participacion Ciudadana

Como se ha venido sefialando a lo largo del documento, la participacién ciudadana es clave para
legitimar el proceso de toma de decisiones. Al respecto, la Honorable Corte Constitucional dispone
en el ordinal décimo séptimo “Ordenar a la Comision Nacional de Regulacion en Salud la
actualizacion integral de los Planes Obligatorios de Salud (POS). Para el cumplimiento de esta
orden la Comisién deberd garantizar la participacidn directa y efectiva de la comunidad médica y de
los usuarios del sistema de salud, segun lo indicado en el apartado (6.1.1.2.). (...)” (Subrayado
fuera de texto)
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Por su parte, en el Articulo 25 de la Ley 1438 de 2011, inciso segundo, el legislador dispuso que
“(...) Las metodologias utilizadas para definicién y actualizacién del Plan de Beneficios deben ser
publicadas y explicitas y consultar la opinién, entre otros, de las entidades que integran el
Sistema General de Seguridad Social en Salud, organizaciones de profesionales de la salud, de los
afiliados y las sociedades cientificas, o de las organizaciones y entidades que se consideren
pertinentes. (...)” (Resaltado fuera de texto)

Por lo anterior, en esta propuesta metodoldgica se proponen dos momentos para la participacion
amplia y suficiente de la ciudadania, los usuarios del SGSSS, de las entidades que lo integran, la
comunidad médica, las organizaciones de profesionales de la salud, de los-afiliades y las
sociedades cientificas, etc., a saber:

e El primero, para la socializacion de la metodologia para la actualizacion integral del POS, con
la discusion y recoleccién de opiniones, pesos y validaciones de criterios para realizar el
ordenamiento o ranking de tecnologias a evaluar e incluir.

e El segundo, para la validacion social de las propuestas de inclusion, exclusion, sustitucion,
presentando los resultados de las evaluaciones y recomendaciones técnicas y obteniendo las
opiniones y conceptos al respecto.

Tanto los resultados del primer proceso como los del segundo_formaran parte de los soportes de
las decisiones que tome la CRES.

7.2. Lapriorizacién parala Toma de Decisiones

La ETES esta relacionado con la toma de decisiones, al abarcar un concepto mas amplio que
considera la forma en que la tecnologia en salud se integrara al proceso de cuidado clinico; por
tanto, incluye consideraciones del contexto especifico (estructura del sistema de salud, precios en
los cuales la tecnologia va a ser utllizada, asi como factores sociales relacionados, como
preferencias de salud de la poblacion o aceptabilidad de la practica).

Para la toma de decisiones y.su implementaciéon no solamente se requiere la informacién sobre la
efectividad, la seguridad y la eficiencia de la tecnologia, sino también seran necesarios otras
consideraciones de guienes toman las decisiones, como el acceso a la tecnologia y la equidad.

La toma de decisiones requiere de la mejor evidencia disponible. Sin embargo no es suficiente con
esta. El proceso también depende de la dinamica institucional, organizacional, politica y cultural,
propia del’sistema de salud. Mientras mejor esté la estructura de la toma de decisiones, mas se
utiliza la.evaluacién de tecnologias en salud y mas influye en las decisiones finales. La mejor
manera que sea aceptada la decisidn por los usuarios y prestadores de servicios de salud, es
realizando-un proceso transparente y basado en las evidencias.

Cuando se trata de tomar decisiones sobre tecnologias en salud nuevas, usualmente el nivel de
incertidumbre es importante. Para el manejo de este nivel de incertidumbre se sugiere crear una
comunicacion estrecha entre los expertos técnicos y quienes toman decisiones y, en segundo
lugar, aplicar estrategias de mejoramiento del riesgo. Para la primera recomendacion, deben
crearse enlaces directos entre los productores y los usuarios de Evaluaciones de Tecnologia en
Salud. Este nivel de comunicacion puede ayudar a los administradores a reconocer la
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incertidumbre, evitar la dependencia de soluciones simplisticas y desarrollar medidas politicas que
puedan manejar la incertidumbre mas efectivamente.

Como se sefalo, las evaluaciones realizadas deben proporcionar a los tomadores de decisiones,
como minimo los siguientes datos:

EFECTIVIDAD

La efectividad podria tener dos niveles: uno macro que corresponde a la perspectiva.de la
poblacién, con el papel del ambiente fisico, social y econémico en la salud de la poblaciéon y uno
micro que representa la perspectiva clinica, enfocada a los pacientes y los proveedores-de salud
en el sistema de atencion médica y las instituciones, con la mejoria clinica o los beneficios en la
salud logrados en los pacientes.

Respecto a la toma de decisiones, la efectividad generalmente es<valorada a partir de las
evidencias recolectadas en el proceso de evaluacion de tecnologias. Es importante que esta
metodologia sea transparente y se haga una valoracién de la literatura, de acuerdo a la
metodologia de los estudios, siempre dandole mayor peso a los estudios con menor riesgo de
sesgos. Es importante igualmente, la valoracion de las poblaciones donde se realizaron los
estudios (validez externa) y si es el caso los andlisis de subgrupos, para extrapolar resultados a
grupos especificos de pacientes.

SEGURIDAD

La seguridad de las tecnologias es un aspecto al cual cada vez se le da mayor importancia, pues
hasta hace algunos afios estuvo opacado.por la efectividad. Tanto desde el punto de vista del
paciente, como de la sociedad, una tecnologfa con buena efectividad, no deberia implementarse
sino tiene al menos un perfil aceptable de- seguridad. Deben valorarse cuidadosamente los
resultados de eventos adversos cuando serevallan las tecnologias. Aunque los mismos estudios
de efectividad pueden ser (tiles, cuando-los eventos adversos son poco frecuentes, pero graves,
es importante la vigilancia de.la poblacién, posterior a la introduccién de la tecnologia. Muchas
veces debe disponerse de cohortes-de seguimiento, o de registros poblacionales para tener mayor
informacion de la verdadera magnitud del perfil de seguridad de la tecnologia evaluada.

En la toma de decisiones, 'se pueden realizar metodologias como el andlisis de decisiones o
modelamiento para equiparar la efectividad con la seguridad de la tecnologia. Ademéas deberia
incluirse el punto de.vista de los pacientes, pues en patologias graves algunos pacientes podrian
estar dispuestos a tolerar riesgos mayores que en patologias leves un evento adverso mayor no es
admisible,.en general.

En casos de incertidumbre, cuando no hay tecnologias con efectividad similar a la nueva
tecnologia, en algunos paises se aprueba la introduccion de tecnologias condicionada a un estricto
sistema de vigilancia con su respectivo registro de eventos adversos.

EFICIENCIA

La eficiencia en la asignacién, depende de lograr los resultados mejor evaluados. En la toma de

decisiones, la eficiencia en la asignacion de recursos incluye la inversion en politicas alternativas
médicas vs. No médicas, el cubrimiento con servicios de prevencion o diferentes tipos de

tratamiento, todo en relacion al mejoramiento de la salud.
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La eficiencia en la produccion se refiere a logro de un nivel dado de resultados a un minimo costo.
Para valorar la eficiencia se pueden utilizar los datos de analisis costo-efectividad, costo-utilidad o
costo-beneficio, provenientes de estudios econdémicos. Este concepto de eficiencia es muy
importante en la toma de decisiones, pues no tiene en cuenta solamente la efectividad de una
tecnologia sino, los costos en los que se incurre para obtener dicho beneficio.

DISPONIBILIDAD DE LA TECNOLOGIA

Determina las posibilidades de acceso a la misma por los distintos grupos poblacionales; debera
analizarse su distribucion geografica y el grupo poblacional favorecido. Define~indicadores de
equidad.

En general, se debera poder evaluar con una matriz multicriterio los distintos aspectos, elementos
o criterios de priorizacién y de toma de decisiones, las distintas tecnologias recomendadas.

7.3. Los Documentos parala Toma de Decisiones

Esta etapa parte de un grupo de tecnologias evaluadas formalmente en la etapa previa. Mediante
un ejercicio de priorizacién para inclusién en los planes abligatorios de beneficios se busca generar
un ranking de prioridades para inclusién. Este listado-de inclusiones no constituye la decision final,
sino el elemento con el que el planeador del plan de-beneficios formalizara la inclusién, acorde a
los recursos disponibles en el sistema y determinara los ' mecanismos de seguimiento y evaluacion.

Asi, para la toma de decisiones se requerira:

e La evaluacion formal de cada tecnologia candidata a inclusion segun la alternativa
disponible (GAI, ETS, Expertos,etc))

e La aplicacién de la matriz. multicriterio para el analisis del conjunto de alternativas
(comparacion) respecto-a los distintos criterios de priorizacién y toma de decisiones.

e El concepto de la Secretaria Técnica de la Comision de Regulacion en Salud respecto a la
consistencia de la_priorizacion realizada con la matriz multicriterio, el apego a las reglas
técnicas de las evaluaciones efectuadas a cada tecnologia, la consistencia de los
resultados y la aplicacion en cada caso del Paragrafo 3° del Articulo 7° de la Ley 1122 de
2007.

e EI Proyecto de Acuerdo para la toma de decisién con los conceptos juridicos que
correspondan.
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8. MONITOREO Y SEGUIMIENTO A LA ACTUALIZACION DEL POS

En el contexto de la actualizacién del POS, el monitoreo y seguimiento tiene como fundamento la
necesidad de garantizar que el proceso de actualizacién se desarrolle cumpliendo todos los
postulados planteados y a su vez permita evaluar la eficacia y efectividad de este proceso en
relacion con las necesidades en la salud de los afiliados al Sistema.

8.1 Marco Teorico del Monitoreo y Seguimiento en la actualizacion del POS

Conforme a lo sefialado en el documento CONPES 3294 de Junio de 2004, El ciclo'de las politicas
publicas estd constituido por al menos cuatro etapas estrechamente_relacionadas: planeacion,
presupuestacion, ejecucion y, seguimiento y evaluacion. La etapa de seguimiento y evaluacion
cierra el ciclo de la gestion publica al proveer insumos tanto para la formulacion y ejecucion de las
politicas y programas, como para la asignacién de los recursos. En.la medida que los resultados
del seguimiento y la evaluacién logren afectar positivamente los procesos de planeacion,
presupuestacion y ejecucion, puede decirse que se han/ establecido las condiciones para el
mejoramiento continuo de la gestion publica.”

Lo anterior por cuanto el pais viene consolidando un principio y unos objetivos en la administracion
publica, a saber: la gestion por resultados con la bisqueda de tres fines centrales i) mejorar la
eficacia y el impacto de las politicas, programas € instituciones publicas, ii) contribuir a mejorar la
eficiencia y transparencia en la programacion y asignacion de los recursos; vy iii) estimular la
transparencia en la gestion publica.

Este mismo documento propone una reflexién frente al desarrollo del Sistema Nacional de
Evaluacion, al plantear que si bien, este ha contribuido a introducir en Colombia la préctica de la
gestion orientada a resultados, es necesario introducirle ajustes para convertirlo en un instrumento
para mejorar la eficiencia y.-la calidad del gasto publico, asi como la eficacia de las politicas e
intervenciones del Estado. Esto. implica hacer de la evaluacion de los principales programas
publicos una practica permanente dirigida a contar con una valoracién objetiva y sistematica de las
diferentes modalidades de intervencion y sus impactos; conocer la causalidad entre los resultados
y las intervenciones; determinar si dichas intervenciones son relevantes y costo-efectivas; y/o
promover procesos.de definicion de politicas basados en evidencia, estimulando la rendicién de
cuentas y el aprendizaje continuo en el Estado. Aspectos que se retoman en la presente propuesta
de metodologia.

En cuanto, a“los conceptos de monitoreo y seguimiento son practicas diferentes que podran
adaptarse a los objetivos propuestos.

El monitoreo examina continuamente los procesos y la generacién de productos de un programa,
proyecto o reglamento durante la ejecucion del mismo o en tiempo real. Su propésito es realizar
posibles cambios sobre los aspectos operacionales para alcanzar los objetivos propuestos.
Mientras una evaluacion se adelanta en un momento especifico y discreto del programa, el
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monitoreo usualmente genera datos de forma periédica que pueden ser usados para el
seguimiento o la evaluacién. (Fuente: Sinergia a partir de Bezzi, 2001 y EU, 2003)10

El seguimiento realiza un examen contindo y sistematico sobre el avance y el logro de objetivos
de una politica, programa o proyecto. El seguimiento, a diferencia del monitoreo, estudia aspectos
menos operativos del programa o proyecto, y utiliza indicadores especificos que influyan en la toma
de decisiones de las partes interesadas del mismo. Con un enfoque en el desempefio, proporciona
elementos para la accion correctiva y establece responsabilidad entre los ejecutores. y sus
resultados, pero no examina la causalidad entre las intervenciones y sus efectos.

En efecto, una vez se toman las decisiones de inclusién, se cuenta con la lista-de ‘espera para
inclusién y supresion, se tiene la obligacion de efectuar el monitoreo y seguimiento ‘a distintos
aspectos que dieron lugar a la toma de la decisidn, esto por cuanto con tales'decisiones se estan
afectando metas e indicadores de resultado definidos para el pais por el Gobierno Nacional como
lo ordena el Articulo 2° de la Ley 1438 de 2011.

Asi las cosas, en el contexto de la actualizacién del Plan Obligatorio de.Salud — POS los conceptos
de monitoreo y seguimiento a las tecnologias en salud, son elementos fundamentales que
contribuyen a la evaluacion de la efectividad y seguridad de estas en relacién con las indicaciones
descritas en el POS y a la identificacion de nuevas tecnologias que puedan ser incluidas al POS.

8.2 Momentos de monitoreo y seguimiento en.aactualizacion del POS

En el proceso de actualizacion del POS son varios los'-momentos en los que se realiza el monitoreo
y seguimiento. Es el caso del monitoreo y-seguimiento a las tecnologias incluidas en el POS asi
como a las nuevas Tecnologias, y lo pertinente con las tecnologias en Lista de Espera para
inclusion o supresién, por ello es posible el'uso de herramientas comunes para su monitoreo.

Adicionalmente, es imperativo realizar el'seguimiento a los criterios y objetivos de la actualizacién
del Plan de Beneficios lo que-permitira a la CRES conocer el avance en el desarrollo de esta
competencia de Ley.

8.2.1. Monitoreo y Seguimiento de Tecnologias del POS

Para su desarrollo_se propone en primer lugar, el monitoreo sistemético de las alertas que el
INVIMA ha implementado a través de los programas de Farmacovigilancia y Tecnovigilancia, lo
cual permitira contar en el POS con tecnologias que garanticen seguridad, eficacia y efectividad.

El concepto de Farmacovigilancia al que se refiere el INVIMA hace referencia a la “Actividad en
Salud. Publica que se encarga de la deteccion, valoracién, entendimiento y prevencion de efectos
adversos o de cualquier otro problema relacionado con medicamentos, que se dispensan con 0 sin
féormula.” En cuanto a la Tecnovigilancia, el instituto considera que corresponde al conjunto de
actividades orientadas a la identificacion, evaluacién, gestion y divulgacién oportuna de la
informacion relacionada con los incidentes adversos, problemas de seguridad que presenta el uso
de los dispositivos médicos, a fin de tomar medidas eficientes que permitan proteger la salud de la
poblacién.

1% Guia Metodolégica para la construccion de Indicadores, DNP.
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Para garantizar esta actividad la CRES en conjunto con el INVIMA, entidad competente para
generar las alertas en Colombia, definira el procedimiento de informacion y de retroalimentacion
que permita contar con la informacién para la toma de decisiones oportunas.

Por otra parte, el monitoreo a las actualizaciones de las guias de atencion, normas técnicas, guias
de practica clinica expedidas por el Ministerio de la Proteccion Social y cuando sean oficiales, las
guias de atencidn integral, que orientan la decisiéon de inclusidn o supresion de tecnologias.en el
POS. Otras investigaciones o estudios de organizaciones como las Sociedades Cientificas; podran
ser consideradas como parte del monitoreo de las tecnologias en salud del POS. Esta actividad se
garantiza a través del mecanismo que permita disponer de la informacion para la toma de
decisiones oportunas.

Por dltimo, el desarrollo de observatorios a partir de los cuales se recolecta~informacién que
contribuye a generar conocimiento sobre el comportamiento de las wvariables que han sido
consideradas en la toma de decisiones, permitird el seguimiento“a los supuestos de las
evaluaciones econémicas y de impacto en la UPC, y de las frecuencias e indicaciones de uso, con
el objeto de validar tales supuestos en el caso de tecnologias de reciente inclusion al POS.

8.2.2 Monitoreo y Seguimiento de Tecnologias ya evaluadas o por evaluar que hacen parte
de la Lista de Espera parainclusion o supresion.

Este momento conlleva un seguimiento periédico a las-solicitudes de inclusién y supresién de las
tecnologias del POS, tramitadas por los diferentes actores del SGSSS a través de los formatos vy
de los medios de presentaciéon dispuestos para ello (Herramientas 3 y 4) o las que identifique la
CRES en su actividad de monitoreo, a fin de informar las instancias de decisién sobre el proceso
en que se encuentran dichas solicitudes,~y asi continuar con el protocolo previsto en la
metodologia para su evaluacion y toma de decisiones.

Adicionalmente, en el caso de las tecnologias que ya cuenta con evaluacién se monitorean las
variables que condicionan Ja.toma“de decisiones para incluirlas al POS; para supresion, se
monitorea la aparicion de nuevastecnologias que pueden ser sus posibles alternativas

Este seguimiento contribuye- de forma importante a la actualizacién del Plan de Beneficios del
SGSSS, ya que provee de‘informacion permanente sobre los avances de la innovacion tecnoldgica
y de las tecnologias.que se encuentran en desarrollo, para asi garantizar que el POS cuente con
las tecnologias mas costo/efectivas y por otra parte, disponer de informacién del tiempo en que las
tecnologias podran entrar a ser consideradas para su inclusion al POS.

8.2.3 Seguimiento al cumplimiento de los Objetivos de la actualizacién del POS

Estaetapa del seguimiento pretender examinar de forma continua y sistematica el avance y el
logro del objetivo de la actualizacion del POS en cuanto a dar respuesta a las necesidades en
salud de la poblacion. Este analisis orienta las decisiones de caracter regulatorio y contribuye al
mejoramiento continuo de la metodologia aplicada en la actualizacion del POS.

Para este proposito se realiza el seguimiento de aspectos como: comportamiento del perfil
epidemiolégico y carga de la enfermedad de la poblacion, sostenibilidad del sistema, y demanda y
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uso de las tecnologias, para ello se recurre a diferentes estrategias, entre otras, la consulta de
estudios oficiales de las instituciones competentes, la opinién de las entidades que integran el
Sistema General de Seguridad Social en Salud, organizaciones de profesionales de la salud, de los
afiliados y las sociedades cientificas, o de las organizaciones y entidades que se consideren

pertinentes.
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GLOSARIO DE TERMINOS

Accesibilidad: Es la posibilidad que tiene el usuario de utilizar los servicios de salud que le
garantiza el Sistema General de Seguridad Social en Salud.

Algoritmo: Grupo de reglas para resolver un problema o completar una tarea. Generalmente se
presenta en forma de un diagrama que proporciona una imagen visual de la secuencia.de
alternativas. Este grupo de reglas conduce a la solucion del problema mediante un nimerofinito de
pasos.

Andlisis Costo-Beneficio: Analisis en el que tanto los costos como los beneficios.se expresan en
unidades monetarias. El resultado puede expresarse como proporcion (cociente costo/beneficio) o
como valor neto (diferencia entre los beneficios y los costos).

Andlisis Costo-Efectividad: Andlisis en el que los costos se expresan eniunidades monetarias y
los efectos sobre la salud en unidades habitualmente utilizadas en la practica clinica (p.ej.
reduccion de la tension arterial, afios de vida ganados). Dichas ‘unidades son comunes en las
distintas intervenciones comparadas.

Arbol de Decision: Sinénimo de algoritmo. Diagrama que representa un conjunto de posibles
sucesos o cursos de accidon que pueden ocurrir como resultado de una decision, tal como la
introduccién de un programa o la administracién de un medicamento. Los arboles de decision estan
constituidos por ramas y nodos. Las ramas representan distintos cursos de accién. Los nodos
representan en unos casos, situaciones de eleccion'y, en otros, los resultados posibles.

Calidad de Ia atencién de salud: Se entiende como la provision de servicios de salud a los

usuarios individuales y colectivos de manera accesible y equitativa, a través de un nivel profesional
Optimo, teniendo en cuenta el balance entre beneficios, riesgos y costos, con el proposito de lograr
la adhesién y satisfaccion de dichos usuarios.

Cohorte: Grupo de personas con una caracteristica comin como por ejemplo: edad, sexo,
ocupacion.

Costo de Oportunidad: El costo de oportunidad se entiende como aquel costo en que se incurre
al tomar una decisiéon.y no otra. Es aquel valor o utilidad que se sacrifica por elegir una alternativa
Ay despreciar una alternativa B. Tomar un camino significa que se renuncia al beneficio que ofrece
el camino descartado.

Costos Directos: Costos fijos y variables de todos los recursos consumidos para la realizacién de
una intervencién ademas de las consecuencias de la intervenciéon como efectos adversos o bienes
0 servicios inducidos por la intervencién. Incluye recursos médicos y no médicos.

Costos Fijos: Costos que permanecen constantes para cualquier volumen de produccion.
Costos Generales: Aquellos que por su naturaleza o funcién son conjuntos o estan compartidos
por varios centros u objetos de costo, y por lo tanto, no son directamente atribuibles a unidades

especificas o particulares de produccion, requiriendo el establecimiento de criterios y sistemas de
reparto para poder ser distribuidos entre los diferentes servicios o productos.
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Costos Marginales: Costo adicional por unidad extra de servicio (efecto sobre la salud) producido.

Copagos: Son los aportes en dinero que corresponden a una parte del valor del servicio
demandado y tienen como finalidad ayudar a financiar el sistema.

Cotizacion: Lo que todo afiliado al SGSSS (trabajadores dependientes, independientes y
pensionados) debe aportar cada mes para recibir los beneficios del sistema de salud, y-que. se
calcula a partir del salario devengado.

Cotizante: Las personas, nacionales o extranjeras residentes en Colombia; que. por estar
vinculadas a través de un contrato de trabajo, ser servidores publicos, pensionados o jubilados o
trabajadores independientes con capacidad de pago, aportan parte de los ingresos para recibir los
beneficios del sistema de salud.

Dominancia: Comparacion de costos y efectividad de cada alternativa; ‘que ayude a definir el
comparador mas apropiado para usarlo en la evaluacién econémica.

Dispositivo: Cualquier instrumento, aparato, artefacto, equipo u otro articulo, utilizado sé6lo o en
combinacion incluyendo sus componentes, partes accesorios y programas informaticos que
intervengan en su buen funcionamiento, fabricado, vendido o recomendado para uso humano.

Efectividad: Expresa el efecto en el que una intervencion especifica, procedimiento, régimen o
servicio cumple con lo esperado bajo< condiciones usuales y no controladas, o mas
especificamente, la evaluacion de riesgo-beneficio de una intervencion en una situacién clinica
estandar usando aspectos relevantes para los,pacientes en la medicidn de desenlaces (9), por esta
razon, se ha considerado de mayor relevancia que la eficacia. La valoracion de la efectividad global
de una tecnologia aplicada a diferentes poblaciones es un aporte de la ETS.

Eficacia: Se define como<el. beneficio obtenido del uso de una tecnologia particular bajo
condiciones ideales. Por ejemplo;las actividades que s e desarrollan en un laboratorio como parte
de un experimento clinico controlado o en un centro de excelencia.

Enfermedades Huérfanas: son aquellas que por su baja prevalencia en la poblacién, pero su
elevado costo de atencion, requieren dentro del SGSSS un mecanismo de aseguramiento diferente
al utilizado “para, las enfermedades generales y unos procesos de atencion altamente
especializados y.con gran componente de seguimiento administrativo.

Eficiencia: es la relacion que existe entre los beneficios de utilizar una tecnologia y los costos de
producirla.”Se considera que un programa de salud es eficiente si tiene igual 0 menor costo que
otrowy produce mayores beneficios.

Equidad: Equidad es sin6nimo de justicia en la distribucion de la renta, la riqueza, el bienestar y en
el contexto de la politica en salud, de la distribucion de los recursos. La equidad se suele concretar
a nivel operativo en términos de alguna forma de igualdad o desigualdad: de utilizacion de recursos
en salud, de acceso a los servicios, de nivel de salud, etc.
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Evidencia: Algo cierto, claro, manifiesto y tan perceptible que nadie puede racionalmente dudar de
él. Certidumbre de una cosa.

Evidencia Cientifica: Informacion proveniente de la comprobacion de los hechos a través de la
utilizacion del método cientifico. Es un sistema jerarquizado, basado en las pruebas o estudios de
investigacién, que ayuda a los profesionales de la salud a valorar la fortaleza o solidez de la
evidencia asociada a los resultados obtenidos de una estrategia esperada, siendo ésta una certeza
clara, manifiesta y tan perceptible que nadie puede dudar racionalmente de ella.

Factor de Riesgo: es una caracteristica o estilo de vida de una persona o de su. entorno que
incrementa la probabilidad de ocurrencia de una enfermedad.

Guias de Préactica Clinica: Recomendaciones desarrolladas de forma sistematica para ayudar a
los profesionales y los pacientes a tomar decisiones diagnésticas y terapéuticas apropiadas sobre
una o varias circunstancias clinicas. Se basan en una revisién exhaustiva y.un analisis critico de la
evidencia cientifica.

Guia de atencion integral: Es el conjunto de actividades y-procedimientos mas indicados en el
abordaje de la promocién y fomento de la salud, la prevencion, el diagnostico, el tratamiento y la
rehabilitacion de la enfermedad. En ella se definen los pasos minimos a seguir y el orden
secuencial logico de estos, el nivel de complejidad 'y el.personal de salud calificado que debe
atenderlos, teniendo en cuenta las condiciones de elegibilidad del paciente de acuerdo a variables
de raza, género, edad, condiciones de salud, condiciones socio-culturales, expectativas laborales y
de vida, como también de los resultados en términos de calidad y cantidad de vida ganada; y con la
mejor utilizacion de los recursos y tecnologias a-un costo financiable por el Sistema General de
Seguridad Social en Salud y por los afiliados-al mismo.

Heterogeneidad: Variabilidad o-diferencias entre los estudios en cuanto a las estimaciones de
efectos.

Homogeneidad: En las revisiones sistematicas, se refiere al grado en el que los resultados de los
estudios incluidos son similares.

Incertidumbre; se.reserva el término incertidumbre a las situaciones en que no se dispone de
informacidn paraasignar de forma objetiva probabilidades de ocurrencia a los sucesos posibles.

Incidencia: Nimero de casos nuevos de la enfermedad o evento en una poblacidon durante un
periodo de tiempo especifico.

Indicador: Expresiones numéricas que cuantifican situaciones, escenarios, cambios en procesos 0
fenomenos por medio de los cuales, en forma practica, se propicia la deteccion de las
desviaciones, sus posibles causas y sirven de retroalimentacion a la programacion.

Medicamento: Es aquel preparado farmacéutico obtenido a partir de principios activos, con sin
sustancia auxiliares, presentando bajo forma farmacéutica que se utiliza para la prevencién, alivio,
diagnostico, tratamiento curacién o rehabilitacién de la enfermedad. los envases, rétulos, etiquetas
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y empaques hacen parte integral del medicamento, por cuanto estos garantizan su calidad,
estabilidad y uso adecuado.

Medicamento esencial: Es aquel que relne caracteristicas de ser el mas costoso efectivo en el
tratamiento de una enfermedad, en razén de su eficacia y seguridad farmacolégica, por dar una
respuesta mas favorable a los problemas de mayor relevancia en el perfil de morbimortalidad de
una comunidad y porque su costo se ajusta las condiciones de la economia del pais.™

Medicina Basada en la Evidencia (MBE): Es el uso consciente, explicito y juicioso de.la.mejor
evidencia disponible en la toma de decisiones sobre el cuidado de un paciente .individual. Su
practica significa integrar la experiencia clinica con la mejor evidencia externa “buscada
sistematicamente.

Modelos de Markow: Representacion estadistica de acontecimientos recurrentes a lo largo del
tiempo, que puede ser incorporado en un andlisis de decision.

Niveles de evidencia: valoracién y clasificacién de la evidencia.existente sobre una tecnologia

determinada, utilizando distintas escalas basadas en el rigor cientifico'y la calidad de la evidencia
disponible.

Paliacion: mitigacion o atenuacion de la violencia de una enfermedad. Esta definicion ha sido
precisada por la Organizacién Mundial de la Salud, la cual define los “cuidados paliativos” de la
siguiente manera. Son los cuidados apropiados.para el paciente que padece una enfermedad
avanzada y progresiva, donde el control del dolor-y otros sintomas, asi como los aspectos
psicosociales y espirituales cobran la mayor.importancia. El objetivo de los cuidados paliativos es
lograr la mejor calidad de vida posible para. el paciente y su familia. La medicina paliativa afirma la
vida y considera el morir como un proceso ‘normal. Los cuidados paliativos no adelantan ni retrasan
la muerte, sino que constituyen un verdadero sistema de apoyo y soporte para el paciente y su
familia.

Perfil epidemiolégico: El perfil epidemiolégico describe informacion del comportamiento de los
eventos de interés en salud publica que son notificados al sistema de vigilancia nacional SIVIGILA.

Planes de beneficios del SGSSS: Conjunto de actividades, procedimientos, suministros y
reconocimientos gue se brinda a las personas, con el propdsito de mantener o recuperar la salud y
evitar el menoscabo. de su capacidad econémica derivada de la incapacidad temporal por
enfermedad general, maternidad y la incapacidad, discapacidad o invalidez derivada de los riesgos
de accidentes de.trabajo y enfermedad profesional. Son siete los planes de beneficios.

Plan Obligatorio de Salud: Es el conjunto de servicios y de reconocimientos econdémicos (en el
caso ‘del-"régimen contributivo) que las EPS deben prestarles a todos los afiliados al
SGSSS. Servicios de atencién en salud a los cuales tienen derecho todos los afiliados al régimen
subsidiado o contributivo, asi como sus grupos familiares beneficiarios.

Prevalencia: Numero de casos existentes de una enfermedad o condiciéon en una poblacién dada
en un periodo determinado.

™ Decreto 677 de 1995
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Protocolo de manejo: documento que describe la secuencia del proceso de atenciéon de un
paciente en relacién a una enfermedad o estado de salud. Son el producto de una validacion
técnica que puede realizarse por consenso o por juicio de expertos.

Prevencion de la Enfermedad: Conjunto de actividades, procedimientos, e intervenciones
dirigidas a los individuos y/o a las familias, cuya finalidad es actuar sobre factores de riesgo o
condiciones especificas presentes en los individuos, en el ambito familiar, la comunidad o el-medio
ambiente que generan la aparicion de enfermedades.

Procedimiento: Secuencia l6gica de un conjunto de actividades realizadas dentro de‘un, proceso.

Procedimiento no quirdrgico: Operacion manual y/o instrumental, con fines. diagnésticos o
terapéuticos, que no implica la manipulacién fisica e invasiva del cuerpo humano.

Procedimiento quirdrgico: Operacion manual y/o instrumental, con fines diagndsticos o
terapéuticos, que implica la manipulacion fisica e invasiva del cuerpo‘humano.

Promociéon y fomento de la salud: Actividades, procedimientos,” o intervenciones de caracter
educativo e informativo, individual, familiar o colectivo, tendientes a crear o reforzar conductas y
estilos de vida saludables, a modificar o suprimir aquellas.que no lo sean, informar sobre los
derechos, riesgos, factores protectores, enfermedades, servicios de salud, promover y estimular la
participacion social en el manejo y solucion de los problemas de salud.

Ranking: Es una relacion entre un conjunto de elementos tales que, para uno o varios criterios, el
primero de ellos presenta un valor superior al'segundo, este a su vez mayor que el tercero y asi
sucesivamente, permitiéndose que dos'o. mas elementos diferentes puedan tener la misma
posicion. El orden se refleja asighando a cada elemento un ordinal, generalmente nimeros enteros
positivos.

Régimen contributivo: Es un conjunto de normas que rigen la vinculacion de los individuos y las
familias al Sistema General.de Seguridad Social en Salud, cuando tal vinculacién se hace a través
del pago de una cotizacidn, individual y familiar, o un aporte econémico previo financiado
directamente por el afiliado o en concurrencia entre éste y su empleador.

Régimen Subsidiado: Es un conjunto de normas que rigen la vinculacion de los individuos al
Sistema General de Seguridad Social en Salud, cuando tal vinculacion se hace a través del pago
de una cotizacion subsidiada, total o parcialmente, con recursos fiscales o de solidaridad.

Revisién. Cochrane: Resumen sistematico y actualizado de la evidencia cientifica méas fiable
acerca. de los beneficios y riegos de la atencion sanitaria. Intentan ayudar a tomar decisiones
practicas. Para que una revision sea llamada “revisién Cochrane” debe estar incluida en la Parent
database mantenida por la Colaboracién Cochrane. La Parent database (Base de datos de
Referencia) se compone de mddulos de revisiones enviados por los Grupos Colaboradores de
Revision que estan registrados en la Colaboracion Cochrane.

Revision Sistemética: Es una revisibn en la que la evidencia sobre un tema ha sido
sistematicamente identificada, criticada y resumida de acuerdo con unos criterios predeterminados.
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Revision Sistematica de la Literatura (RSL): Una revision sistematica resume los resultados de
los estudios disponibles y cuidadosamente disefiados (ensayos clinicos controlados) y proporciona
un alto nivel de evidencia sobre la eficacia de las intervenciones en temas de salud.

Rehabilitacién en salud: Proceso para recuperar las capacidades mentales o fisicas perdidas a
consecuencia de una lesiéon o una enfermedad, con la finalidad de funcionar de manera normal o
casi normal en materia de salud.

Sesgo: Cualquier error sistematico en el disefio, desarrollo o analisis de un estudio que pueda

producir desviaciones en la estimacion del efecto teniendo como consecuencia una infravaloracion
0 sobrevaloracién del verdadero efecto de una intervencion.

Tecnologia en salud: cualquier intervencion que pudiera ser utilizada,para;/promover la salud,

prevenir, diagnosticar o tratar la enfermedad o para su rehabilitacion. en el .cuidado a largo plazo.
Incluye los medicamentos, dispositivos médicos, procedimientos y sistemas organizacionales
utilizados en el cuidado de la salud.

Tratamiento: Todas las actividades, procedimientos o intervenciones, tendientes a modificar o
desaparecer, los efectos inmediatos o mediatos de la enfermedad o patologia.

Validez: Solidez o rigor de un estudio en relacidon con-el grado de aproximacion a la “verdad” de

sus resultados. Un estudio es valido si el modo en‘que ha sido disefiado y realizado hace que los
resultados no estén sesgados, es decir, proporciona una “verdadera” estimacion de la efectividad
clinica.
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SIGLAS

AETS
AGREE
APD
AVAC
AVAD
AVG
AVP
BDUA
CEl
CEIS
CEPAL
CMET
CNSSS
CRES
DANE
EETS:
EPS:
ERC
ETES
FOSYGA
GA
GAlI
GPC
GRADE
HCC
HTA
INAHTA
INVIMA
IPS
MHCP
MPS
NHS Scotland
NICE
OMS
OPS
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Agencia de Evaluacion de Tecnologias Sanitarias.
Appraisal of Guidelines Research and Evaluation

Afios perdidos por discapacidad

Afios de vida ajustados por Calidad

Afios de vida ajustados por discapacidad

Afos de vida ganados

Afios vida perdidos por muerte prematura

Base datos Unica afiliados

Costo Efectividad Incremental

Centro de Estudios e Investigacién en Salud

La Comision Econdmica para América Latina y el Caribe (CEPAL)
Comité de Medicamentos y Evaluacion de tecnologia.
Consejo Nacional de Seguridad Social de Salud
Comisién de Regulacién en Salud:

Departamento Administrativo Nacional de Estadisticas
Evaluacion Econémica de Tecnologias en Salud

Empresa Promotora de Salud

Enfermedad Renal Cronica

Evaluacion de Tecnologias en Salud

Fondo de Solidaridad y Garantia

Guia de Atencion

Guia de atencion Integral

Guias de Practica Clinica

Grading of Recommendations Assessment, Development and Evaluation
Honorable Corte Constitucional

Health Technology Assessment

La International Netwok in Health Technology Assessment
Instituto Nacional de Vigilancia de Medicamentos y Alimentos
Institucion Prestadora de Salud

Ministerio de Hacienda y Crédito Publico

Ministerio de la Proteccién Social

National Health Service en Escocia

National Institute for Health and Clinical Excellence
Organizacion Mundial de la Salud

Organizacion Panamericana de la Salud
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Oxford

PAJ
PD
PECO
PIB
PICO
POS
POS-C
POS-S
RSL
SBU
SGSSSS

SIC

SIGN
SISMED
TO

TPO
UAE-CRES
UPC
VIH/SIDA
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Escalas Oxford de jerarquizacion de Ila evidencia cientifica vy
recomendacion clinica

Proceso Analitico Jerarquico

Peso de la discapacidad

Poblacién, Exposicion, Comparador y Resultados
Producto Interno Bruto.

Poblacién, Intervencién, Comparador y Resultados
Plan Obligatorio de Salud

Plan Obligatorio de Salud del Regimen Contributivo
Plan Obligatorio de Salud del Regimen Subsidiado
Revision Sistematica de la Literatura

Swedish Council on Technology Assessment in Health Care
Sistema General de Seguridad Social en Salud

Adv. U. en impresos y manuscritos espafioles, por lo general entre
paréntesis, para dar a entender que una palabra o frase empleada en
ellos, y que pudiera parecer inexacta, es textual.

Escala de la Scottish Intercollegiate Guidelines Network

Sistema Integrado de Medicamentos e Insumos

Tecnologias Obsoletas

Tecnologias Potencialmente Obsoletas

Unidad Adminsitrativa Especial Comision de Regulacién en Salud
Unidad de Pago por Capitacion.

Enfermedad viral consistente en la ausencia de respuesta inmunitaria
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HERRAMIENTA 5. FORMATO PARA LA SOLICITUD DE INCLUSIONES Y EXCLUSIONES DEL
MEDICAMENTOS O FORMAS FARMACEUTICAS AL PLAN OBLIGATORIO DE SALUD DE

COLOMBIA (POS)

Objetivo:

Este documento tiene como objetivo presentar el formato para la solicitud de la evaluacion de
inclusiones o exclusiones de medicamentos o formas farmacéuticas de medicamentos..al Plan
Obligatorio de Salud de Colombia (POS):

El formato consta de**:

v

AN NI NN

TIPO DE SOLICITUD

IDENTIFICACION DEL PETICIONARIO

PATROCINADOR

IDENTIFICACION DEL MEDICAMENTO

ARGUMENTOS PARA INCLUSION O EXCLUSION DE MEDICAMENTOS DEL LISTADO
DE MEDICAMENTOS INCLUIDOS EN EL PLAN OBLIGATORIO DE SALUD.
DOCUMENTOS ADICIONALES NO OBLIGATORIOS

FORMATO No. 1: Solicitud de inclusion o exclusion~ de medicamentos del listado de
medicamentos incluidos en el Plan Obligatorio de Salud para el Sistema General de
Seguridad Social en Salud.

A.

TIPO DE SOLICITUD:

Inclusién

Exclusion

B.

1.

IDENTIFICACION DEL PETICIONARIO

Nombre:

2

NIT / CC:

2 E| presente formato 1 especificado en este anexo, es una actualizacion de los formatos utilizados previamente por el MPS (Cubillos L) y el
CNSSS. Incluye adicionalmente informacién sugerida por la subdireccion técnica de la comision de regulacion en salud (CRES).
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3. Institucion:

4. Direccion:

5. Teléfono:

6. Correo Electrénico:

7. Fechade radicacion de la solicitud:

8. Firma del Representanteilegal o persona Natural quien realiza la solicitud

C. PATROCINADOR

9.'. Se conto con patrocinio para el proceso de esta solicitud

No
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10. Patrocinador:
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D. OBJETO DE LA SOLICITUD

Favor seleccionar alguna de las siguientes opciones que mejor describa el objeto fundamental-de

la solicitud:

OBJETO DE LA SOLICITUD

SI-NO

1. Medicamento Con eficacia y seguridad demostrada y basada en‘la evidencia,
para cubrir un vacio terapéutico importante del POS actual.

2. Mayor eficacia e igual seguridad e igual o menor costo de tratamiento* a la(s)
alternativa(s) del POS actual.

3. Mayor seguridad (Incluyendo menores interacciones. medicamentosas
importantes) e igual eficacia e igual 0 menor costo de tratamiento* a la(s)
alternativa(s) del POS actual.

4. Menor costo e igual eficacia e igual seguridad.a la(s) alternativa(s) del POS.

5. Conveniencia (Mayor adherencia al-tratamiento, facilidad de uso, etc),
especificar detalladamente:

6. Mayor Disponibilidad del'medicamento en el mercado nacional.

Para los criterios 2, 3y 4 se debe especificar el sustituto o alternativa en el POS actual, y si se

sustituye, complementao amplian las posibilidades farmacoterapéuticas.

* En casos excepcionales se consideraran medicamentos con un costo mayor, teniendo en
cuenta. el impacto clinico y ganancias terapéuticas del incremento de la eficacia y la

seguridad.

“Los medicamentos identificados como los més eficaces y de menor riesgo para el tratamiento de
una morbilidad especifica, tendran prioridad de inclusion en el formulario sobre los de segunda

eleccion”.
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IDENTIFICACION DEL MEDICAMENTO

Nombre Genérico del principio activo (Cuando son asociaciones, a dosis fijas se deben
especificar todos los principios activos).

12.

Este medicamento es comercializado exclusivamente por un Laboratorio Farmacéutico

Si

No

13.

Numero del registro sanitario.

14.

Nombre del fabricante

15.

Nombre del titular del Registro

16.

Forma(s)-farmacéutica(s) y concentracion segun decreto 677 de 1995, aprobada por el
INVIMA que desea incluir:

Forma Farmacéutica Concentracion
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17. Via de administracién aprobada por el INVIMA que desea incluir:

Cdg Via Administracion Marque con X
AU INTRA-AURAL
BU BUCAL

CA  INTRA CORPUS CAVERNOSUM
CE  INTRACEREBRAL
CO  CONJUNTIVAL

DE  DENTAL

ED  EPIDURAL

ES  ENDOSINUSAL

HD  HEMODIALISIS

HE  INTRAHEPATICA

IA. INTRA-ARTERIAL
B INTRAVESICAL

IC  INTRA-CARDIAC

ID  INTRADERMAL

IE INTRACAVERNOSA
IH  INHALACION

IL INTRAPLEURAL

IM  INTRAMUSCULAR
IN  INTRANASAL

IO INTRAOCULAR

IP INTRAPERITONEAL
IR INTRA-ARTICULAR
IS INSUFLACION

IT  INTRATECAL

IlU  INTRAUTERINA

IV INTRAVENOSA

LE  INTRALESIONAL
LY  INTRALINFATICA
MD  INTRAMEDULAR (MEDULA DEL HUESO
ME  INTRAMENINGEA
MP  IMPLANTE

OT  OTICO AURICULAR
PA  PERIARTICULAR
PE  PERICARDIAL

PN PERINEURAL

PO ORAL

PR  RECTAL

PT  PARENTERAL

RB  RETROBULBAR

SC [ SUBCUTANEA

SL_ . SUBLINGUAL

SP . INTRAESPINAL

SY.  SISTEMICA

TD  TRANSDERMAL
TM  TRANSMAMARIA
TO  TOPICA (EXTERNA)
TP TRANSPLACENTAL
TR INTRATRAQUEAL
UR  URETRAL

VA VAGINAL
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18. Clasificacién ATC nivel V segun registro sanitario aprobado por el INVIMA:

19. Indicaciones del medicamento aprobadas por el INVIMA y objeto de la solicitud:

20. Dosis y régimen de dosificacion recomendados, para la indicacién objeto'de la solicitud:

Pediatrica Adultos Geriatrica

21. Incluir Dosis Diaria Definida, clasificacion ATC y vigencia de la clasificacion dada por OMS

22. El medicamento es para tratamientos-cronicos.

Si

No

23. Precio Unidad Farmacéutica y Valor Total del Tratamiento / Mes, para la indicacion objeto
de la solicitud:

Precio Posologia del
actualizado para medicamento de .
e s . Valor total del tratamiento por
Forma Farmacéutica Concentracion Unidad acuerdo a aciente™
Farmacéutica indicacién de P
dada por SISMED solicitud*

* Para mas de una indicacion, presentar informacién de posologia para cada indicacion
** En el caso de tratamientos mayores a un mes o tratamientos crénicos, es necesario indicar el valor total
promedio por paciente en un mes.
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F. ARGUMENTOS PARA INCLUSION Y/O EXCLUSION DE MEDICAMENTOS

22. Presente los argumentos que justifiquen la inclusién de este medicamento en el Plan
Obligatorio de Salud en Colombia, incluyendo la evidencia cientifica, los analisis
epidemiolégicos relacionados y/o guias de practica clinica (si las 6 los hay)

23. Clasificar el grado de complementariedad, sustituibilidad o de exclusién sin sustituto, del
medicamento que propone incluir o excluir™ con relacion a la tecnologia disponible en el
pais.

24. Resuma la experiencia colombiana sobre el uso del medicamento (resultados terapéuticos
obtenidos, dosificacién utilizada, efectos. adversos; en caso de tener publicaciones
anexarlas, etc.) y las fuentes de informacion.

25. Sefiale las precauciones, contraindicaciones, efectos secundarios y toxicidad asociada con
el empleo o abuso-del medicamento comparando con el medicamento que se propone
excluir del POS o aquellos de su misma categoria terapéutica (anexar publicaciones en
medio fisicoy.magnético (CD), en los casos en que se radique la solicitud directamente en
las oficinas~de la CRES). Si la radicacion es electronica, debe anexarse toda la
documentacion por este medio (escaneada si es necesario). En estas publicaciones indicar
la/fuente-de financiacion del estudio

'3 Entiéndase por complementaria en los casos en los que su uso se afiade al de las prestaciones
meédicas existentes. Sustituibilidad de otro medicamento, cuando desplaza de la préactica asistencial
a otro medicamento. Exclusion sin sustituto, cuando el medicamente debe excluirse por razones de

seguridad.
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26. Anexe minimo 3, maximo 7 estudios (estudios con nivel de evidencia Al) que evallen la
efectividad comparativa de este medicamento con los medicamentos de su misma
categoria que actualmente se encuentren en el POS. Si no hay medicamentos
comparables en el POS, entonces estudios con medicamentos de su misma categoria
aunque no estén en los planes de beneficios (anexar estas publicaciones en medios
magnético (CD) y fisico, en los casos en que se radique la solicitud directamente en las
oficinas de la CRES). Si la radicacion es electronica, debe anexarse toda la documentacion
por este medio (escaneada si es necesario).

Para cada estudio indique:

o Lafuente de financiacion

o Califigue el nivel y grado de recomendacién de la evidencia presentada de
acuerdo las recomendaciones para evaluacibn de evidencia de la Guia
Metodolégica para la elaboracion de Guias de Atencion Integral en el Sistema
General de Seguridad en Salud.

o Explique los criterios utilizados para la evaluacion y los nombres de quienes
integran el grupo evaluador.

27. Anexe minimo 2, maximo 5 estudios internacionales de evaluacion econdmica que
comparen el medicamento objeto ‘de  solicitud con los medicamentos que le sean pares
farmacolégicos y/o que estén en el POS (en medio fisico y magnético, en los casos en que
se radique la solicitud directamente en las oficinas de la CRES). Si la radicacién es
electrénica, debe anexarse-toda la documentacion por este medio (escaneada si es
necesario).

Debe estar indicada

o “Lafuente de financiacion

o Califique el nivel y grado de recomendacién de la evidencia presentada de
acuerdo las recomendaciones para evaluacion de evidencia de la Guia
Metodolégica para la elaboracion de Guias de Atencién Integral en el Sistema
General de Seguridad en Salud.

o Explique los criterios utilizados para la evaluacién y los nombres de quienes
integran el grupo evaluador.
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28. Anexe los estudios de costo efectividad realizados o adaptados en Colombia, que
comparen el medicamento objeto de solicitud con los medicamentos que le sean pares
farmacolégicos y/o que estén en el POS (en medio fisico y magnético, en los caso en que
se radique la solicitud directamente en las oficinas de la CRES), teniendo en cuenta los
siguientes pardmetros y requisitos:

o Responder la pregunta objeto de la evaluacién, y que ésta a su vez corresponda
con la solicitud de inclusion o exclusion.

o Realizar estudio desde las Perspectivas del Tercero Pagador (obligatoria)'y Social
(opcional)

o Manifestar claramente las alternativas a evaluar.

o Realizar estudio con un horizonte temporal ajustado a 1as caracteristicas de la
patologia o condicién.

o Realizar analisis de sensibilidad.

o Debe hacer entrega del modelo utilizado a la CRES;,en el formato trabajado (Data
Treeage, Excel, ARENA, etc.).

o Deben seguir las recomendaciones de la Guia Metodolégica para la elaboracion de
Guias de Atencion Integral en el Sistema General de Seguridad en Salud.

Debe estar indicada en el estudio:

o La fuente de financiacién

o Institucion y/o Firma que realizo el estudio.

o Experiencia laboral, cientifica’ y académica de los autores que realizaron la
evaluacion.

En caso de que no existan los estudios de costo efectividad en Colombia, se recomienda
realizarlos y presentarlos™.

29. De existir unestudio de impacto presupuestal (en medio fisico y magnético) favor
presentarlo.CEn‘caso de no existir, se recomienda la realizacion, teniendo en cuenta los
siguientes-parametros y requisitos:

o |Realizar estudio desde la Perspectiva del Tercero Pagador, entendido como el
SGSSS en su conjunto.

o Realizar el estudio de impacto presupuestal en un Horizonte temporal de un afio y
en un horizonte temporal ajustado a las caracteristicas de la patologia o condicién.

o Realizar andlisis de sensibilidad.

o Debe hacer entrega del modelo utilizado a la CRES, en el formato trabajado (Data
Treeage, Excel, ARENA, etc.).

* Frente a la elaboracion de los estudios de evaluacion econémica, el peticionario puede interactuar con la Comision de Regulacion en Salud,
con el objeto de concertar parametros del estudio y de buscar la mayor objetividad, claridad y ajuste a la realidad del pais.
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Debe estar indicada en el estudio:

o La fuente de financiacion
o Institucién y/o Firma que realizo el estudio.
o Experiencia laboral, cientifica y académica de los autores que realizaron la
evaluacion.
30. Cite los paises en los cuales el medicamento esté incluido en el plan de beneficios o sea
comprado por el Sistema Nacional de Salud, para cada una de las indicaciones sujeto de la
solicitud.

G. DOCUMENTOS ADICIONALES NO OBLIGATORIOS

31. Anexar recomendaciones y argumentos de.inclusién del medicamento por parte de:
o Sociedades Cientificas
o EPS
o IPS
o Universidades
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HERRAMIENTA 6. FORMATO PARA LA SOLICITUD DE INCLUSIONES Y EXCLUSIONES
PROCEDIMIENTOS MEDICOS AL PLAN OBLIGATORIO DE SALUD DE COLOMBIA (POS)

Objetivo:

Este documento tiene como objetivo presentar el formato para la solicitud de la evaluacion de
inclusiones o exclusiones de procedimientos de medicamentos médicos al Plan Obligatorio de
Salud de Colombia (POS):

Este formato consta de®®:

v

A NEANER NI NI

>

TIPO DE SOLICITUD

IDENTIFICACION DEL PETICIONARIO

PATROCINADOR

IDENTIFICACION DEL PROCEDIMIENTO

ARGUMENTOS PARA INCLUSION O EXCLUSION DEL PROCEDIMIENTO.
DOCUMENTOS ADICIONALES NO OBLIGATORIOS

IDENTIFICACION DEL PETICIONARIO

Nombre:

NIT / CC:

Institucion:

Direccioén:

'> El presente formato 1 especificado en este anexo, es una actualizacién de los formatos utilizados
previamente por el MPS (Cubillos L) y el CNSSS. Incluye adicionalmente informacién sugerida por
la subdireccion técnica de la comision de regulacién en salud (CRES).
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5. Teléfono:

6. Correo Electrénico:

7. Fecha:

8. Firma:

B. PATROCINADOR

9. Se conté con patrocinio para el proceso de esta solicitud

Si

No

10. Patrocinador:

C. OBJETO DE LA SOLICITUD

Favor seleccionar alguna de las siguientes opciones que mejor describa el objeto fundamental de
la solicitud:
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OBJETO DE LA SOLICITUD SI-NO

7. Procedimiento con eficacia y seguridad demostrada y basada en la evidencia,
para cubrir un vacio terapéutico importante del POS actual.

8. Mayor eficacia e igual seguridad e igual o menor costo de tratamiento* a la(s)
alternativa(s) del POS actual.

9. Mayor seguridad e igual eficacia e igual o menor costo de tratamiento* a la(s)
alternativa(s) del POS actual.

10. Menor costo e igual eficacia e igual seguridad a la(s) alternativa(s).del POS.

11. Conveniencia (Mayor adherencia al tratamiento, facilidad de uso, etc),
especificar detalladamente:

12. Mayor disponibilidad del procedimiento en el mercado nacional.

Para los criterios 2, 3 y 4 se debe especificar el sustituto o alternativa en el POS actual, y si se
sustituye, complementa o amplian las posibilidades-farmacoterapéuticas.

* En casos excepcionales se consideraran‘medicamentos con un costo mayor, teniendo en
cuenta el impacto clinico y ganancias terapéuticas del incremento de la eficacia y la
seguridad.

“Los medicamentos identificados.como los mas eficaces y de menor riesgo para el tratamiento de
una morbilidad especifica, tendran prioridad de inclusién en el formulario sobre los de segunda
eleccion”.

D. IDENTIFICACION DEL PROCEDIMIENTO

11. Nombre del servicio médico y/o prestacion salud (Procedimiento):

12. Equipo requerido para la realizacion del servicio médico o prestacion en salud
(procedimiento)
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13. ¢El procedimiento cuenta con cédigo CUPS?

Si

No

Si el procedimiento cuenta con cédigo CUPS, ¢ Qué cddigo le corresponde?

14. Clasificacién del equipo de acuerdo al riesgo (segun la reglamentacion vigente):

Observacién: Cuando el procedimiento requiere de un clasificado como 1IB y 11l debe
certificar el nimero de equipos disponibles en. el pais para realizar el procedimiento:

15. Tipo de patologia(s) y/o diagnéstico(s) para el cual se aplicara el servicio médico o
prestacion en salud.en'CIE 10 (anexar c6digo y descripcion). Anexar indicaciones.

16. Elabore una‘descripcion del servicio médico o prestacion en salud donde se incluya los
suministros necesarios para su realizacion:
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E. ARGUMENTOS PARA INCLUSION Y/O EXCLUSION DE DEL PROCEDIMIENTO:

17. Presente los argumentos que justifiquen la inclusion de este procedimiento médico en el
Plan obligatorio de salud en Colombia, incluyendo la evidencia cientifica, los analisis
epidemiolégicos relacionados y/o guias de practica clinica (si las hay)

18. Clasificar el grado de complementariedad, sustituibilidad o de exclusidon sin sustituto, del

procedimiento que se propone incluir o excluir con relacién a la tecnologia disponible en el
.16
pais™.

19. ¢ El procedimiento requiere de uso de:medicamentos?

Si

No

En caso de ser.afirmativo indique cual medicamento:

¢ El medicamento pertenece al listado de medicamentos del POS?

Si

No

6 Entiéndase por complementaria en los casos en los que su uso se afiade al de las prestaciones médicas existentes. Sustituibilidad de otro
medicamento, cuando desplaza de la practica asistencial a otro medicamento. Supresion sin sustituto, cuando el procedimiento debe

suprimirse por razones de seguridad.
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20. ¢El procedimiento requiere de uso de otros suministros (equipos, dispositivos no
implantables, insumos, materiales, etc.)?

Si

No

En caso de ser afirmativo indique cual suministros (equipos, dispositivos no.implantables,
insumos, materiales, etc.):

21. Anexe minimo 3, maximo 7 estudios (estudios con nivel de-evidencia minima de Nivel B II-
2) que evallen la efectividad comparativa de este procedimiento con los procedimientos de
su misma categoria que actualmente se encuentren en el POS. Si no hay procedimientos
comparables en el POS, entonces estudios con) procedimientos de su misma categoria
aunque no estén en los planes de beneficios (anexar estas publicaciones en medios
magnético (CD) y fisico) en los caso“en que se radique la solicitud directamente en las
oficinas de la CRES). Si la radicacion es electronica, debe anexarse toda la documentacion
por este medio (escaneada si es necesario).

Para cada estudio indique:

o Lafuente dedinanciacion

o Califique_el ‘nivel'y grado de recomendacién de la evidencia presentada de
acuerdo las recomendaciones para evaluacion de evidencia de la Guia
Metodologica para la elaboracion de Guias de Atencién Integral en el Sistema
General de Seguridad en Salud.

o Explique los criterios utilizados para la evaluacién y los nombres de quienes
integran el grupo evaluador.

22. Anexe minimo 2, maximo 5 estudios internacionales de evaluacidon economica que
comparen procedimiento objeto de solicitud con los procedimientos que le sean pares y/o
gue estén en el POS (anexar estas publicaciones en medios magnético (CD) vy fisico) en
los caso en que se radique la solicitud directamente en las oficinas de la CRES). Si la
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radicacion es electrénica, debe anexarse toda la documentacion por este medio
(escaneada si es necesario).

Debe estar indicada

La fuente de financiacion

Califique el nivel y grado de recomendacién de la evidencia presentada“de
acuerdo las recomendaciones para evaluacién de evidencia de la 'Guia
Metodolégica para la elaboracién de Guias de Atencion Integral-en el-Sistema
General de Seguridad en Salud.

Explique los criterios utilizados para la evaluaciéon y los nombres de quienes
integran el grupo evaluador.

23. Anexe los estudios de costo efectividad realizados o adaptados en Colombia, que
comparen el procedimiento objeto de solicitud con los procedimientos que le sean pares
y/o que estén en el POS (anexar estas publicaciones en medios magnético (CD) vy fisico)
en los caso en que se radique la,solicitud directamente en las oficinas de la CRES). Si la
radicacion es electrénica, debe\ anexarse toda la documentacion por este medio
(escaneada si es necesario).

Teniendo en cuenta los'siguientes parametros y requisitos:

o

O /0 O O O

Responder-la pregunta objeto de la evaluacion, y que ésta a su vez corresponda
con'la solicitud de inclusion o exclusion.

Perspectivas del Tercero Pagador (obligatoria) y Social (opcional)

Manifestar claramente las alternativas a evaluar.

Horizonte temporal ajustado a las caracteristicas de la patologia o condicion.
Realizar analisis de sensibilidad.

Debe hacer entrega del modelo utilizado a la CRES, en el formato trabajado (Data
Treeage, Excel, ARENA, etc.).

Debe estar indicada en el estudio:

O
O

La fuente de financiacion
Institucion y/o Firma que realizo el estudio.
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Experiencia laboral, cientifica y académica de los autores que realizaron la
evaluacion.

En caso de que no existan los estudios de costo efectividad en Colombia, es recomendable
realizarlos y presentarlos®’.

24. Anexe estudio de impacto presupuestal (en medio fisico y magnético), teniendo en cuenta
los siguientes parametros y requisitos:

o
O

Perspectiva del Tercero Pagador, entendido como el SGSSS en su conjunto.
Realizar el estudio de impacto presupuestal en un Horizonte temporal*.de-un afio y
en un horizonte temporal ajustado a las caracteristicas de la patologia o condicion.
Realizar andlisis de sensibilidad.

Debe hacer entrega del modelo utilizado a la CRES, en el'formato trabajado (Data
Treeage, Excel, ARENA, etc.).

Deben seguir las recomendaciones de la Guia Metodoldgica-para la elaboracién de
Guias de Atencion Integral en el Sistema General de.Seguridad en Salud.

Debe estar indicada en el estudio:

La fuente de financiacion

Institucién y/o Firma que realizo el estudio.

Experiencia laboral, cientifica y'\académica de los autores que realizaron la
evaluacion.

25. Cite los paises en los cuales el procedimiento esté incluido en el plan de beneficios.

26. Adjuntar fotocopia del concepto técnico emitido por la autoridad competente (para los
equipos 11B yIII).

F.. DOCUMENTOS ADICIONALES NO OBLIGATORIOS

27. Anexar recomendaciones y argumentos de inclusion del medicamento por parte de:

O

Sociedades Cientificas

" Frente a la elaboracién de los estudios de evaluacién econémica, el peticionario puede
interactuar con la Comision de Regulacion en Salud, con el objeto de concertar parametros del
estudio y de buscar la mayor objetividad, claridad y ajuste a la realidad del pais.
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