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Resumen

En este segundo numero de la serie de Notas Técnicas sobre Procesos de Priorizacion en
Salud se argumenta por que la priorizacion explicita en salud se debe analizar y estructurar
como un sistema, es decir una serie de pasos y procesos conectados, realizados de manera
organizada por diferentes actores y entidades, con unos insumos como el contexto legal o
los valores sociales prevalecientes y con un resultado o fin comun: definir cuéles
tecnologias sanitarias seran cubiertas con recursos publicos.*

A partir de la observacion y andlisis de la literatura y de los procesos de priorizacion
desarrollados por algunos de los paises que mas han avanzado en establecer procesos
sistematicos de priorizacion explicita de tecnologias sanitarias (Reino Unido, Australia,
Alemania, Holanda) se identifican los principales pasos que conllevan los procesos de
priorizacion explicita de tecnologias sanitarias y se sefialan las mejores practicas para
llevarlos a cabo dentro de una concepcion sistémica. Haciendo un simil a un “proceso de
produccion” se sefialan los insumos, los actores involucrados en la transformacién de estos
insumos y como se llega al producto final: la decision de cobertura. Finalmente se resalta
que este proceso debe estar guiado por unos principios, tales como transparencia,
participacién de todos los interesados y fortalezas técnicas, entre otros, que garantizan el
éxito y la calidad del “producto”. Se concluye que el fortalecimiento de los procesos de
priorizacion explicita en salud no puede enfocarse en un solo eslabén de la cadena (por
ejemplo la evaluacion de la tecnologia) sino que se debe ver como un sistema.

! Por sistema entendemos “un conjunto de partes o elementos organizadas y relacionadas que interactdian entre si para lograr un objetivo
y que recibe entradas y provee una salida o resultado” (Diccionario informatico. www.alegsa.com.ar/Dic/sistema.php)

3



Introduccion

Esta es la segunda en una serie de notas técnicas sobre la priorizacion de servicios de salud.
En la primera nota técnica Introduccién a la Serie de Priorizacion Explicita en Salud se
establecen algunas de las presiones que deben sortear los gobiernos, que llevan a entender
la inevitabilidad de la priorizacién en salud. En esta segunda nota técnica argumentamos
que la priorizacion en salud se debe pensar como un sistema; es decir una serie de pasos y
procesos conectados, realizados de manera organizada por diferentes actores y entidades,
con un fin comudn: definir cuéles tecnologias sanitarias serdn cubiertas con recursos
publicos y bajo qué condiciones. Presentamos los principales pasos del sistema, y
planteamos algunas recomendaciones generales para organizar el mismo. De antemano
gueremos invitar al seguimiento de las siguientes notas técnicas que complementan la
vision sistémica de los procesos de priorizacion del gasto en salud enfocandose mas
especificamente en los institutos de evaluacion de tecnologia en si (nota técnica No. 3% y
nota técnica No. 4% o en algunos componentes especificos de este proceso (nota técnica
No. 5%).

La identificacion de los pasos del sistema y de algunas caracteristicas deseables de
cada paso, se hizo a partir de una referenciacion internacional. Los paises estudiados fueron
Alemania, Holanda, Inglaterra y Gales, Australia, Chile, Brasil y Uruguay. Para esta
referenciacion internacional se usé una matriz de 60 preguntas, que describe el contexto de
cada pais asi como la organizacion, las caracteristicas legales, técnicas y financieras de los
Institutos de Evaluacion de Tecnologias en Salud (IETS) que alli operan para orientar la
toma de decisiones publicas. La referenciacion internacional se realiz6 como parte del
proyecto del Banco Interamericano de Desarrollo-BID de “Apoyo al fortalecimiento de los
procesos de priorizacion de salud en Colombia”, cuyo objetivo fue analizar la
estructuracion del sistema de priorizacion en Colombia y del Instituto de Evaluacion de
Tecnologias. Esta nota técnica recoge los resultados encontrados sobre la estructuracion de
los procesos y sistemas. La tercera nota técnica de esta serie, recoge los resultados sobre la
estructuracion de las agencias de evaluacion de tecnologias. Ademas de la referenciacién

se reviso la literatura académica sobre el tema producido en los ultimos 30 afios.

2 Lecciones Emergentes de Entidades de Evaluacién de Tecnologias en Salud
® Recomendaciones para la Estructuracion de un Instituto de Evaluacién de Tecnologias Sanitarias: Caso Colombia
* Analisis comparativo de decisiones de Cobertura de 8 paises para 20 medicamentos de alto Costo
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La presente nota técnica estd organizada de la siguiente manera. En la primera
seccion se describen brevemente las principales etapas por las que ha pasado la priorizacién
explicita en el mundo y se presentan algunas de las lecciones aprendidas en los ultimos 20
afios sobre como llevar a cabo estos procesos. En la segunda seccion explicamos porqué se
debe pensar la priorizacion como un sistema y cuéles son los riesgos que existen al no
adoptar ese enfoque integral. En la tercera seccion se describen los pasos generales del
sistema y las conexiones entre cada paso, asi como algunas lecciones destacadas a partir de
la referenciacion internacional algunas caracteristicas deseable en la estructuracién de cada

uno de los paso. La ultima seccion concluye.

1. Principales enfoques sobre la priorizacion explicita y algunas lecciones de las

Gltimas décadas

En la actualidad los gobiernos se ven enfrentados a maultiples factores, que afectan las
decisiones de gasto en salud. De un lado, crecientes demandas por servicios medicos y del
otro, limitados recursos financieros para cubrirlas®. En este contexto, la priorizacién como
instrumento para la toma de decisiones se consolida como una estrategia para enfrentar la
gran pregunta: ¢Con los recursos publicos disponibles, cuales tecnologias deben financiarse
para lograr maximizar la salud de la poblacién? La priorizacién en salud® es entonces la
estrategia que de forma sistematica, técnica y transparente logra dar respuesta a ésta
pregunta, involucrando a todos los actores afectados e incorporando explicitamente los
factores culturales, sociales y técnicos en la toma de decisiones.

Como ya se planted en la Nota Técnica No. 1, la necesidad inevitable de priorizar y
las ventajas de la priorizacion explicita, han llevado a varios paises a establecer diferentes
mecanismos para definir qué tecnologias sanitarias se cubren con recursos publicos y ello
ha despertado un interés creciente por compartir experiencias, métodos e informacion al
respecto. También existe una literatura académica cada vez mas amplia que analiza las
experiencias internacionales, que discute los procesos y métodos usados para establecer

prioridades y que identifica algunas mejores practicas en este campo.

% Para ver con mas detalle los factores que determinan las demandas en salud y el comportamiento de los recursos disponibles, se invita al
lector a la revision de la Nota Técnica No. 1 de esta serie: Introduccidn a la Serie de Priorizacion Explicita en Salud
® Véase Anexo 1 Definiciones sobre Priorizacion, Priorizacion explicita y Priorizacion Implicita
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Se pueden diferenciar tres fases en el pensamiento y la evolucion de los esquemas
de priorizacion: la primera fase se concentrd en establecer principios éticos sobre la
asignacion de recursos en salud; la segunda en establecer procesos que garanticen la
legitimidad y aceptabilidad de las decisiones; la tercera ha tratado de establecer vinculos
entre los procesos de autorizacion de comercializacion de las tecnologias sanitarias (en
especial medicamentos) y las agencias evaluadoras de tecnologia. Holm (2000) caracteriza
las dos primeras fases. Segun el autor, la primera fase se concentrd en establecer principios
éticos y/o consensuados sobre como asignar los recursos en salud. A comienzos de la
década de los 90 los paises nordicos establecieron comisiones para definir criterios de
asignacion de los recursos publicos para salud. La metodologia era disefiar algo semejante a
unos algoritmos de decision que le permitieran a los tomadores de decisiones asignar los
recursos. Paises como Noruega (en 1987), Holanda (Dunning Committee en 1992), Suecia
(en 1992) vy Finlandia (en 1994) siguieron esta ruta. Casi diez afios después, se
evidenciaron las limitaciones de este abordaje, al reconocer que estaba basado en nociones
demasiado simples de los objetivos de los sistemas de salud, desconociendo la
multiplicidad de metas que suelen perseguirse (equidad, mejorar el estado de salud
agregado, ofrecer proteccion financiera, garantizar que todo ciudadano —dadas sus
condiciones- logre un estado de salud que le permite perseguir sus objetivos y realizarse
como personas, etc.) y lo dificil que puede ser reconciliar en la practica metas que pueden
ser contradictorias’. En una situacion de recursos limitados ¢qué criterio deberfa priorizar
el sistema, el de garantizar el estado de salud que permite a cada ciudadano realizarse? (0 el
de maximizar la salud de la mayoria? En muchos casos, las sociedades estan dispuestas a
sacrificar ganancias agregadas en salud a cambio de otros objetivos sociales igualmente
deseables, pero el esquema de principios no permitid establecer en qué casos se debian
hacer estos sacrificios.

Ademas de ello, algunos de los principios para priorizar la asignacion de recursos
resultaron demasiado vagos Yy dificiles de aplicar en la practica. Por ejemplo, Holm (2000)

destaca como el principio de severidad de la enfermedad, adoptado por Noruega para

" Por ejemplo, el objetivo de garantizar que cada ciudadano puede alcanzar el maximo estado de salud que le permite realizarse y
perseguir sus metas personales, dada su situacion de salud particular, puede ir en contravia del objetivo de la mayor salud para todo el
mundo, si implica acometer acciones heroicas de rehabilitacion y apoyo diario, con costos altos para el sistema (como por ejemplo en el
caso de enfermedad renal cronica) en detrimento de acciones sobre enfermedades que si bien no afectan la capacidad de alcanzar sus
metas individuales y realizarse como persona si afectan a un enorme porcentaje de la poblaciéon de manea frecuente, y por lo tanto
reducen el estado de salud agregado de la poblacién (como por ejemplo como el flu o las enfermedades respiratorias agudas).



priorizar prestaciones, se prestaba a multiples interpretaciones, haciéndolo ineficaz como
regla Unica, para la priorizacién explicita®. Cada médico particular interpretaba la
severidad, de manera diferente, a favor de su paciente.

La segunda fase en los sistemas de priorizacion se concentro en establecer procesos
y entidades encargadas de las decisiones. Como parte de esta corriente, se dio un auge en la
creacion de entidades de evaluacion de tecnologia para generar evidencia cientifica que
soportara las decisiones, incluyendo el establecimiento de sistemas y fuentes de
informacién y la creacién de comisiones o entidades decisoras que siguieran criterios y
procesos—en menor 0 mayor grado—explicitos y transparentes. Varios de estos esfuerzos
resultaron en listas explicitas de tecnologias (negativas o positivas), y paquetes de
beneficios. Esta fue la ruta sequida por Oregon en 1994 con la creacion del paquete de
cobertura de Medicaid para este Estado; por Israel en 1995 con la creacion del paquete de
beneficios, y la reforma de todo el sistema de salud; y por Gran Bretafia en 1999 con la
creacion de NICE. Una segunda ola de reformas en Holanda y en los paises nordicos
también siguid este camino (Holm Op. Cit). Esta fase se caracterizd por una preocupacion
por establecer y clarificar los mecanismos e instancias de participacion de los actores,
establecer metodologias de evaluacion econdmica, y por un gran interés en el desarrollo de
gufas de practica clinica’ (GPC).

Quizés se puede agregar la experiencia de los paises latinoamericanos a esta lista de
esfuerzos de paises que se han ubicado principalmente dentro del primer enfoque y que
estdn comenzando a incursionar en el segundo. La gran mayoria establecieron principios,
como el derecho constitucional a la salud, o legislacién que obliga a tener en cuenta
principios generales como equidad y solidaridad o perfil de morbimortalidad. Muchos de
ellos optaron por definir e implementar paquetes de beneficios explicitos. Sin embargo, con
excepcion de Chile, la mayoria de éstos no se preocuparon demasiado por incorporar las
preferencias de los ciudadanos en sus decisiones de inclusion, y en algunos casos—como el
colombiano—Ia definicidn del paquete inicial obedecio méas a procesos de inercia sobre los

servicios que ya se venian dando, que a métodos cientificos explicitos (Giedion, 2009). Mas

® Teniendo dos individuos A y B con afectaciones en su salud, en ausencia de tratamiento el individuo A se encuentra en un estado de
salud peor que B. El enfoque de severidad sugiere que en igualdad de costos, los beneficios que pueda obtener A deben ser valorado mas
altamente que los que obtenga B, debido a que posee un valor intrinseco mayor por ayudar al que se encuentra peor. Por lo tanto, dada la
escasez de recursos A debe ser una prioridad sobre B. (Shah, 2009)

° Véase Anexo 1 una definicion sobre el concepto de GPC



importante adn, los paises latinoamericanos han estado menos preocupados por establecer
procesos que garanticen legitimidad.

En la tercera ola de priorizacion explicita ha emergido una corriente que enfatiza la
necesidad de vincular los procesos de otorgamiento de registros sanitarios y los procesos de
decision de cobertura. Henshall (2011), Velasco-Garrido et. al (2008) y Eichler (2010), por
ejemplo enfatizan la necesidad creciente de coordinar las instancias de aprobacion de
comercializacion con la evaluacion de tecnologias sanitarias y la toma de decisiones.
Dentro de esta misma corriente de ver la priorizacién como un proceso de multiples actores
y pasos que tienen que vincularse, unos pocos autores han comenzado a enfatizar en la
necesidad de ver la priorizacion explicita como un sistema que involucra multiples actores
y procesos interrelacionados, véase por ejemplo Glassman et. al (2012) quien afirma que en
la mayoria de los paises de ingresos bajos y medianos, las decisiones se toman ad hoc, bajo
un proceso desordenado y no transparente en donde se reflejan los intereses contrapuestos
de los gobiernos y otras partes interesadas. Sin embargo, en un numero creciente de paises,
los procesos explicitos, ordenados y sistematicos, estan en desarrollo y merecen un apoyo
para su surgimiento. La presente nota técnica se ubica dentro de esta Ultima corriente. Cabe
notar en este contexto que la OPS parece moverse hacia un enfoque parecido como se
desprende de la recién publicada propuesta de una resolucion al Comité Ejecutivo sobre la
incorporacion de tecnologias (PAHO, 2012) basados en la evaluacion de tecnologias
sanitarias. En ella se indica que, como parte de los elementos necesarios para desarrollar un
marco normativo y operacional adecuado al contexto nacional, se requiere ‘el
establecimiento de vinculos'® explicitos entre la evaluaciones de tecnologias en salud™
(ETS) y la toma de decisiones de incorporacion por medio de leyes y normas nacionales” y,
la “definicion de un proceso decisorio transparente con el nivel de articulacion y
responsabilidad definidos entre los distintos actores interesados (PAHO Op. Cit).

Veinte afios después de los primeros intentos por establecer mecanismos de
priorizacion, la leccidn es que hay factores importantes para tener en cuenta en el momento
de disefarlos (Ham and Coulter, 2001; Sabik and Lie, 2008; Holm, 2000):

1. Priorizar es un proceso tanto técnico como politico. Pocas decisiones estan tan

emocionalmente cargadas como aquellas que tienen que ver con la salud. Los

10 subrayado por los autores por hacer referencia al enfoque sistémico.
" Vease Anexo 1: Algunas definiciones importantes



profesionales pueden ver la priorizacion como una amenaza a su autonomia; los
pacientes y las cortes como la negacion de un derecho fundamental y; la industria como
una amenaza al libre mercado y un ataque a la innovacion. Politicamente es dificil
establecer limites y negar la cobertura de servicios, especialmente si el derecho a la
salud es una garantia constitucional (diferente a la garantia a la atencion en salud), como
ocurre en varios paises de la region.** Darle una prioridad més alta a una tecnologia
necesariamente implica darle a otras tecnologias una menor, lo que naturalmente
conlleva a los interesados en las tecnologias que resultaron excluidas o no priorizadas a
hacer lobby en contra de la decision (Ham y Coulter, 2001). Priorizar de manera
explicita ademas obliga a los tomadores de decisiones a asumir la responsabilidad por
decisiones impopulares.

2. Los procesos de priorizacién explicita no son uUnicamente cuestion de aplicar
metodologias sofisticadas y usar la evidencia cientifica disponible sino que por el
contrario requieren del juicio de expertos y de procesos que permiten incorporar los
valore sociales. Existen muchos ejemplos que muestran lo anterior pero pueden
identificarse por lo menos cuatro razones que ilustran los limites de la ciencia y de las
evaluaciones de tecnologias de salud: (i) La evidencia disponible sobre efectividad y
costo efectividad muchas veces proviene de contextos muy diferentes y es necesario
utilizar el criterio de los expertos para analizar hasta que punto esta evidencia puede ser
transferida al contexto donde se estan tomando las decisiones (Drummond, op cit); (ii)
muchas tecnologias sanitarias nunca han sido evaluadas; (iii). no toda la evidencia
disponible tiene la misma calidad y se requiere del juicio de expertos para decidir cual
de la evidencia sera tenido en cuenta o como se valora la calidad de ésta y; (iv) la
evidencia cientifica disponible rara vez incorpora valores sociales a la hora de evaluar el
impacto de las tecnologias. Estos valores tienen que ser revelados mediante procesos
deliberativos y la participacion de los involucrados para complementar la ciencia.

3. Para que la priorizacion sea efectiva, es decir para alcanzar el mayor bienestar con los
recursos disponibles, las decisiones (casi siempre dificiles) deben gozar de aceptabilidad
por parte de la mayoria de los actores. Esto s6lo se logra mediante procesos en donde los

actores participan y tienen arenas legitimas para ser escuchados. En particular, si las

12 E] Instituto del Banco Mundial ha lanzado una iniciativa regional que se centra en analizar este reto. Para mayor detalle e informacién
véase www.saludderecho.net



decisiones desconocen las preferencias y demandas de tecnologia®® de la poblacién, y se
basan so6lo en criterios técnicos que pueden no coincidir con los valores sociales (por
ejemplo casi para todas las sociedades la provision de tratamientos que salvan la vida
hacen parte de sus preferencias muchas veces independientemente de sus costos)**, los
resultados pueden ser rechazados por la ciudadania y/o esta encontrara los mecanismos
alternativos para acceder a las tecnologias preferidas (Wong y Bitran, 1999). Si bien la
participacion de los actores no garantiza el éxito de un proceso de priorizacion, su
ausencia si incrementa la probabilidad del fracaso.

. Los intentos de priorizacion explicita que excluyen servicios de la canasta de manera
tajante con un “no” absoluto (con excepcion de algunas tecnologias como
procedimientos estéticos) han enfrentado fuerte oposicion por parte de los afectados. Por
esto, muchos paises han optado por ofrecer una canasta muy amplia, pero limitan
quiénes pueden acceder a los servicios y en qué condiciones, asegurando que los
servicios son ofrecidos a quienes méas se puedan beneficiar de ellos. Por ejemplo, en el
plan de beneficios colombiano tecnologias recientemente incluidas tienen
especificaciones como las que se encuentran para el Rituximab®® “cubierto para el
tratamiento de artritis reumatoidea moderada a severa y en tratamiento de linfoma no
Hodking” (CRES, 2011).

. Finalmente, los paises se han apartado de limitarse al criterio exclusivo del
establecimiento de principios rectores en la asignacion de recursos (lo que arriba se
describio como el primer enfoque), dada su generalidad para ser aplicados en la practica,
han pasado a establecer procesos y/o entidades encargadas de definir qué se cubre con
recursos publicos; para ello se incluyen muchas mas variables y se utilizan metodologias

rigurosas de analisis

2. ¢Por qué pensar la priorizacion como un sistema?

Hay muchas definiciones de lo que es un “sistema”, pero en general se refiere a un conjunto

de partes que interactian y forman una unidad mayor, una red o un mecanismo. Bajo esta

definicion la priorizacion en salud es de facto un sistema: pacientes, ciudadanos, gobierno,

13 véase Anexo 1 una definicion sobre el concepto de Tecnologias en Salud

¥ Un articulo recomendado para ampliar la discussion sobre este tema es el de Schoene-Seifert, Bettina, (2009), The 'Rule of Rescug' in
Medical Priority Setting: Ethical Plausibilities and Implausibilities, Rationality, Markets and Morals, 0, issue 29, number 29,

5 Anticuerpo monoclonal obtenido por ingenieria genética.
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leyes, industria y cientificos interactian y determinan si un paciente particular tiene acceso
a una tecnologia especifica, financiada con recursos publicos.

Pensar la priorizacibn como un sistema permite identificar las partes y las
interrelaciones entre actores, ordenar los procesos y entender como estas interacciones y la
organizacion de los procesos determinan el resultado final. Pensar la priorizacion como un
sistema es condicion para disefar y ejecutar politicas que alcancen los resultados buscados:
facilita la planeacion y la evaluacién; permite entender si hay funciones que no se estan
ejecutando o se estan ejecutando de manera insatisfactoria; permite identificar si una
misma funcidn esta siendo ejecutada por varios actores y; permite anticipar los efectos de
cambiar un proceso o introducir un cambio.

A diferencia de sistemas sencillos con pocos actores y reglas de juego relativamente
simples, que pueden ser “gobernados” de manera jeradrquica desde “arriba”, la complejidad
del sistema de priorizacion siguiere que es mas conveniente pensarlo como algo que
funciona mediante un sistema de redes o de gobernanza™. Hill y Lynn, (2004) resaltan que
en contraste con los sistemas de gobierno jerarquicos, el resultado de los sistemas de redes
que ellos denominan sistemas de gobernanza, es el producto de procesos dinamicos que
conectan diferentes insumos: preferencias e intereses de los ciudadanos, el deseo publico
(expresado en leyes y politicas), estructuras y procesos formales asociados a diferentes
entidades institucionales, decisiones administrativas discrecionales, tecnologias,
consecuencias (resultados o productos), aceptabilidad y evaluacion de resultados por parte
de los diferentes actores.

Los sistemas de gobernanza se caracterizan como un conjunto de redes -grupos de
actores interconectados formal o informalmente- caracterizados por interdependencia entre
los actores publicos, privados y del tercer sector, donde las interacciones estan basadas en
confianza y reglas de juego pre-acordadas y donde los diferentes actores son autbnomos y
no responden directamente al gobierno o a un ente rector Unico. En estos sistemas, el rol del
gobierno es direccionar el sistema y su complejidad, asi como manejar el desorden (Olaya,
2010).

16 El concepto de redes se aparta de la nocién de control directo jerarquico, hacia una nocién de influencia y direccionamiento. El
gobierno central direcciona e influencia el sistema, pero no lo dirige de manera jerarquica y directa, no es posible hacerlo. Son las
conexiones formales e informales entre los actores, gubernamentales y privados, bajo unas reglas de juego explicitas y acordadas

previamente las que determinan el resultado.

11



En el caso del sistema de priorizacion por ejemplo, los médicos son autdbnomos en
sus decisiones médicas y responsables frente a sus pacientes particulares,
independientemente del impacto de estas decisiones sobre los recursos disponibles. Las
cortes son auténomas en sus decisiones legales y tienen la responsabilidad de velar por el
cumplimiento del derecho a la salud. Més aun las cortes son totalmente independientes del
regulador principal del sistema de salud (generalmente los ministerios de salud). La
industria es libre de seleccionar qué tecnologias producir y promocionar
independientemente de las necesidades de los paises y buscara el mayor rendimiento
posible de su inversion en investigacion, poniendo los precios mas altos que el mercado les
permita. El avance tecnoldgico y los cambios demograficos avanzan, independientemente
de la sostenibilidad financiera de los sistemas. Los cientificos, que pueden aportar
elementos de juicios independientes tienen puntos de vista diferentes a las de los
disefiadores de politica, y sus intereses de investigacion no necesariamente coinciden con
las necesidades de informacién de los gobiernos. El gobierno tiene unas metas sanitarias y
unos recursos finitos para cumplir con unas obligaciones pero no controla la asignacion a
nivel micro de los recursos. Los ministros de salud si bien deben velar por la salud de la
poblacién general, estan expuestos a presiones y control politico por parte de todos los
actores (los pacientes y ciudadanos como votantes, la industria a través del lobby) cuyos
intereses no siempre estan alineados con las metas sanitarias nacionales. Aunque las
agencias sanitarias controlan la entrada de medicamentos e insumos al pais, no pueden
controlar el uso que pacientes y médicos individuales le dan a éstos. Las aseguradoras,
publicas o privadas, tienen la responsabilidad de manejar el riesgo y ser financieramente
sostenibles, pero estan fuertemente reguladas (Como lograr, entonces, un resultado
intencionado con tantas fuerzas aparentemente cadticas y contradictorias actuando
independiente y simultaneamente? Los tomadores de decisiones tienen dos formas de
aproximarse al problema: una reduccionista en la cual el gobierno trata de regular o
modificar los incentivos sobre componentes individuales del sistema, sin tener en cuenta
los efectos sobre otras partes del sistema y sin establecer vinculos con éstas; la otra abordar
el problema de manera sistémica.

Por ejemplo un gobierno puede estar preocupado porque el proceso de actualizacién

de los listados esenciales de medicamentos no se actualiza de manera agil. Para enfrentar el

12



problema puede decidir introducir modificaciones en el funcionamiento de la entidad a
cargo del ajuste de este listado tales como aumentar la frecuencia de las reuniones o pasar
algunos medicamentos de bajo costo a esquemas de autorizacion automéatico. Ambas cosas
pueden agilizar el proceso. Pero una vision sistémica estudiaria cada uno de los pasos desde
el momento en que entra el medicamento al pais hasta que se asignan a los pacientes,
incluyendo la necesidad y disponibilidad de informacion que cada paso requiere. Podria asi
identificar en cada parte del procesos los tiempos que demora un nuevo medicamento en ser
considerado y los cuellos de botella existentes en todo el sistema. Esto podria agilizar ain
mas el proceso al gestionar todos los cuellos de botella y no sélo los relacionados con la
entidad decisora en particular.

La aproximacién reduccionista puede tener consecuencias inesperadas sobre otros
componentes del sistema y generar redundancias y duplicidades en los procesos. Dos
ejemplos sirven para ilustrar este punto. El primero de ellos tiene que ver con redundancias
e ineficiencias en el proceso. Como se verd mas adelante la autorizacion de
comercializacion y la evaluacion de tecnologias, dos pasos en la cadena de priorizacion,
tienen necesidades de informacion en comdn. Si las autoridades miran cada paso de manera
aislada e independiente, los 6rganos responsables de cada paso necesitan recoger la misma
informacion para cumplir con sus funciones. En los paises europeos por ejemplo, se ha
encontrado que las entidades responsables de cada paso solicitan informacién muy similar a
los productores de tecnologia pero en formatos muy diferentes. La carga de informacion
exigida a los productores de tecnologia puede disminuir si la recoleccion de informacién se
hace en un solo paso teniendo en cuenta las necesidades tanto de la entidad encargada de la
evaluacion como de la entidad encargada de la autorizacion de comercializacion, y con ello
se acelera el acceso de los pacientes a la tecnologia (Henshall, et al, 2011). La necesidad de
este tipo de ajustes se evidencia rapidamente si la priorizacion se piensa como un sistema.
El segundo ejemplo ilustra como actuar sobre un componente puede tener consecuencias
inesperadas sobre otras partes del sistema. En Colombia, con el fin de limitar el numero de
reclamos por via judicial de medicamentos no incluidos en el Plan de Beneficios (PB), se
establecio, que si las aseguradoras negaban un medicamento no incluido en el plan, que
luego era otorgado por via judicial (tutela), la aseguradora debia cubrir 50% del costo. El

resultado fue un incremento masivo de solicitudes de medicamentos no incluidos en el PB
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al fondo del ministerio encargado de cubrir las prestaciones no incluidas en el paquete.
Como era de esperarse, las aseguradoras dejaron de negar estas tecnologias por el miedo a
tener que cubrir el 50% del costo si luego un juez las otorgaba. La medida aislada para
descongestionar el sistema judicial resulté en un incremento de los servicios excepcionales
otorgados, con un impacto financiero importante. El Recuadro 1, ilustra, con otros ejemplos
de paises latinoamericanos, las consecuencias de no pensar la politica de asignacion de los
recursos de atencion en salud como un sistema coordinado, articulado y direccionado
explicitamente. Mas adelante se presentaran otros ejemplos de cémo la vision sistémica
puede mejorar los procesos.

Pensar la priorizacion de manera sistémica tiene ventajas importantes a la hora de
administrar el sistema. Por ejemplo, le permite a los disefiadores de politica modelar el flujo
de insumos y productos y asegurar que el sistema responde a las necesidades del sector. En
Colombia, la agencia encargada de autorizar la entrada de insumos y medicamentos al pais
tiene una amplia lista de tecnologias esperando autorizacion. Tan pronto las tecnologias son
autorizadas, ingresan al mercado, empiezan a ser demandadas por médicos y pacientes e
imponen una presion para su cobertura con recursos publicos, ¢Cuantas de estas se deben
evaluar por su potencial impacto sobre la salud o sobre el presupuesto y en qué tiempo?
¢ Qué recursos debo disponer para lograr el flujo de evaluaciones que necesito? Olaya Op.
Cit. muestra de manera muy cruda las consecuencias de no pensar las politicas publicas en
términos de sistemas. En el afio 2004 Colombia se embarca en una reforma judicial con el
fin, entre otras, de agilizar la administracién de la justicia. Cémo el sistema de priorizacién
en salud, el sistema de justicia involucra mdaltiples actores, no necesariamente conectados
de manera formal, los cuales realizan diferentes procesos. Cuatro afios después de
implementada la reforma, el nimero de casos acumulados habia pasado de cero (antes e la
reforma) a mas de 800.000. Olaya (2010) explica como este desfase entre los objetivos de
la reforma y los resultados de la misma se debi6 a que los tomadores de decisiones no
pensaron en la administracion de justicia como un sistema. En el disefio descuidaron cosas
aparentemente tan sencillas como el que la capacidad de evacuacidn de casos del sistema 'y
de cada parte del proceso, no puede ser menor que el flujo de entrada de casos al sistema.
Segun el autor parte de la dificultad en alcanzar los objetivos de sistemas complejos, como

el de priorizacion, se debe a que las instituciones involucradas son autbnomas y no tiene
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autoridad en los asuntos de las demas entidades del sistema. Mas ain en muchos casos no
tienen ningun vinculo formal o informal con las demés entidades del sistema.

La multiplicidad de actores y las dificultades politicas y técnicas de priorizar, hacen
que sea indispensable pensar la priorizaciobn como un sistema: un conjunto de pasos y
procesos, realizados por multiples actores, que se interrelaciona bajo unas reglas de juego
que definen un resultado. Pensar la priorizacion en salud como un sistema, le facilitara a los
gobiernos direccionarlo y definir el conjunto de reglas y de interrelaciones entre los actores,
para garantizar el resultado buscado.
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Recuadro 1. ¢ Que pasa cuando la priorizacion no se piensa como un sistema?
El Caso de Latinoamérica

Colombia

Las prestaciones excepcionales no siguen los mismos criterios que las inclusiones en los planes de
beneficios, algunas exclusiones otorgadas a través solicitudes excepcionales (llamado recobros) son
para usos no autorizados por la agencia reguladora de medicamentos. Esto se da por falta de
conexion entre la aprobacion por parte el Instituto Nacional de Vigilancia de Medicamentos Y
Alimentos (INVIMA) y el sistema de recobros.

EL Instituto Nacional de Salud INS, quien establece las 60 metas prioritarias en salud para el pais, no
tiene ninguna conexidn con la Comision de Regulacion en Salud CRES, de tal forma que la informacion
epidemioldgica del INS ni las metas, son incorporada de manera sistematica e institucionalizada en la
actualizacidn del Plan de Beneficios.

El INVIMA enfrenta una avalancha de solicitudes para medicamentos de origen bioldgico, pero no
existe entre esta entidad y la CRES un mecanismo de transmision de informacion de tal forma que la
CRES se puedan anticipar a la entrada de estas drogas y evalle la conveniencia de su inclusién en el
POS

La CRES es la encargado de definir el paquete de beneficios; sin embargo, el Ministerio de Salud
invierte 5 millones de délares en el disefio de nuevas GPC que pueden afectar el contenido del Plan
de Beneficio, sin que esto este coordinado con los trabajos de actualizacidn del POS adelantados por
la CRES.

Peru

En el marco del SIS, Seguro Integral de Salud, se aprobd en el afio 2007 un paquete de beneficios
explicito, LPIS. En el contexto del AUS, Seguro Universal de Salud, un nuevo paquete, en principio mas
pequeiio con menos beneficios, fue adoptado, el PEAS, aprobado en 2009. Ambos se llevaron a cabo
por actores totalmente diferentes y no se hizo ningun esfuerzo por la coordinaciéon de estos dos
paquetes. Resultado: una version inicial de PEAS fue rechazada por el publico porque el PEAS ofrece
menos beneficios que el LPIS®.

Uruguay

Fondo Nacional de Recursos (FNR) aprueba las tecnologias de alto costo para el PIAS, y tiene un
proceso explicito para el establecimiento de prioridades, mientras que el Ministerio de Salud define el
resto del contenido del PIAS. Sin embargo, estos procesos no estan coordinados.” «.. En
consecuencia, es posible concluir que por la falta de coordinaciones y una politica de fijacién de
prioridades comunes [FNR y del Ministerio de Salud] se puede presentar una seria amenaza para el
logro de las metas sanitarias de Uruguay» (Buglioli, Rodriguez et al. de 2011)

México

"La Secretaria de Salud (SSA), Instituto Mexicano del Seguro Social (IMSS), Instituto de Seguridad y
Servicios Social de los Trabajadores del Estado (ISSSTE), tienen sus propias oficinas y metodologias de
Evaluacidn de Tecnologias sin ninguna coordinacidn de sus actividades, siendo ésta identificada como
uno de los principales desafios" (IMSS SSA, UE, ISSSTE, taller interinstitucional sobre ETS en México,
2010).
"El desafio: la creacion de un instituto de ETS que pueda proporcionar informacion a los diferentes
subsistemas (IMSS, ISSSTE, SP)". (Panopoulou de 2011, el Congreso ISPOR ALC)

a . - L . s
Estudio BID en desarrollo sobre Agencias de Regulacion y Procesos Explicitos de Priorizacion.
b. Planes de Beneficios en América Latina. Proxima publicacién BID
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3. Hacia un sistema de priorizacion: algunos elementos

Para pensar el sistema es util ilustrarlo como una linea de producciéon que tiene como
mision central: la de evaluar las tecnologias sanitarias para poder decidir con base en la
evidencia si éstas se financian o no (y bajo qué condiciones y pacientes) con recursos
publicos. La figura 1 ilustra el sistema en su esquema basico: el sistema recibe unos
insumos -valores y preferencias sociales, necesidades y metas de salud, leyes y normas-;
estos insumos son procesados por “la fabrica”, representada por el rectangulo azul en la
Figura 1. El rectangulo azul contiene muchos elementos que actian de manera
independiente. El objetivo es explicitar y coordinar esto elementos aparentemente cadticos,
como se haria en una fabrica de produccion, para llegar al producto final: las decisiones de
cobertura. Hay muchas formas de organizar la fabrica (partir el proceso y especializar a los
trabajadores por funciones, subcontratar ciertas funciones o trabajar de manera artesanal en
la que cada trabajador ensambla completamente un producto final). Independientemente de
cémo se organice el proceso, algunos pasos seran indispensables y ciertos pasos
necesariamente precederan otros. El resultado del proceso es un producto final. En el caso
de la priorizacién en salud, es la decision de qué se cubrird con recursos publicos. Esta

seccion pretende dar algunos elementos para organizar la “fabrica de produccion”.

Figura 1 Cémo se produce la decision de qué cubrir con recursos publicos

Registro . Resultado
metas de sanitario
salud,
contexto
economico,
contexto
legal.

Decisiones
de
cobertura

e ——————
==
-
S ————————T

"

Fuente: Autores
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Para ordenar el proceso aparentemente caotico ilustrado en la figura 1, y convertirlo en una
sistema ordenado de priorizacion debemos en primer lugar establecer con claridad cuales
son los insumos necesarios; qué forma queremos darle a los productos; e identificar los
pasos en el proceso, el orden de los mismos, la naturaleza de las entidades o unidades de
produccién que los desempefian y la relacion de cada paso con los actores y los demas
pasos del sistema. Finalmente se deben definir los principios procedimentales que deben

gobernar un sistema de priorizacion.

3.1. Objeto, insumos y productos del proceso de “produccion”

3.1.1 Objeto

El objeto del “proceso de produccion” es la de determinar cuales tecnologias se financian y
bajo qué condiciones con recursos publicos. Cada una de estas tecnologias tiene sus
caracteristicas distintivas: unos beneficios y riegos para la salud, usualmente medidas en
términos de efectividad, eficacia y seguridad, y unos costos. Estas caracteristicas de las
tecnologias en salud (TS) no son observadas perfectamente y parte del proceso de

priorizacion incluye su evaluacion para establecerlas.

3.1.2 Insumos

Por ser un proceso politico y técnico, la priorizacion recibe multiples insumos de diferentes
fuentes. Este proceso requiere de informacion epidemioldgica, clinica, de costos, de
frecuencias de uso, de capacidad presupuestaria y de valoraciones tanto de ciudadanos
como de pacientes.

En muchos casos la informacion existente es insuficiente para establecer la
efectividad, eficacia y seguridad e impacto presupuestario’’ de las tecnologias. En estos
casos se requiere de una toma de decisiones basada en opiniones expertas y preferencias de
los afectados. En la Tabla 1 se presenta una lista (no exhaustiva) de insumos, su uso y los
actores proveedores de estos y luego se detallan los hallazgos de la referenciacion
internacional sobre dos insumos en particular: epidemioldgica, metas sanitarias y de

costos, y valores sociales como resultado de la participacion de los ciudadanos.

7 |dem
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Tabla 1: Insumos del proceso de priorizacion

Insumo

De ddonde se obtiene
usualmente este
insumo

Para qué se usa es insumo:

Informacion epidemiolégica

De centros de control de
enfermedades, encuestas,
6rgano rector

Para establecer las necesidades de salud, las
metas sanitarias, y el perfil de
morbimortalidad de la poblacién

Valoracién de resultados

De grupos de pacientes,
ciudadanos

Para establecer el beneficio en salud y las
preferencias de los ciudadanos

Informacion de Precios

Del mercado o sistema de
control o seguimiento de
precios

Para establecer el costo efectividad®® y/o el
impacto presupuestario de las tecnologias

Informacion de frecuencias
de uso de una tecnologia

De aseguradoras, prestadores
0 agentes reguladores

Para establecer impacto presupuestario de
la tecnologia

Informacion de la evidencia
clinica (efectividad, eficacia,
calidad)

De la industria, academia,
literatura

Para establecer el beneficio en salud

Opinidn experta

De profesionales de la salud,

Para establecer el beneficio en salud y la

pacientes necesidad de las tecnologias
. De ciudadanos, grupos de Para establecer el valor relativo de
Preferencias . - .
usuarios diferentes tecnologias

Seguridad

De agencias sanitarios de
vigilancia, industria,

Para establecer el riesgo en salud

Fuente: Autores

Informacion epidemioldgica, metas sanitarias, de frecuencia de uso y costos

La informacién epidemiologica permite establecer cuales son las necesidades mas
importantes de salud de la poblacion y en coherencia, a que metas apuntara el Sistema de
Salud. Esta informacidn es por tanto, un insumo de entrada al proceso de priorizacion.

En la mayoria de los paises revisados de la region no hay fuentes sisteméticas de
provision de la informacion que permitan entender las necesidades de salud de la poblacion
y los costos de los servicios provistos. En algunos paises se cuenta con bases de datos sobre
indicadores rutinarios de salud, pero estos no estan disefiados para alimentar de manera
sistematica los esfuerzos de priorizacion. En Latinoamérica en particular, la informacion
epidemioldgica y de necesidades de salud falta con frecuencia. Informacion sobre costos y
frecuencias de uso tampoco vienen de fuentes rutinarias, ni se hace uso sistematico de la
evidencia internacional sobre costos o efectividad, sistematizada a través de las redes de
evaluacion. La informacion tiende a ser fragmentada y no disponible de manera rutinaria.
Es dificil vislumbrar como se pueden implementar procesos sélidos de priorizacion

explicita basados en la evidencia sin que se tenga informacion (epidemioldgica, de costos,

'8 |dem
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de frecuencias de uso etc.) robusta. El fortalecimiento de los sistemas de informacion se
convierte asi en una necesidad ineludible para mejorar los procesos de priorizacion
explicita en la region. En los paises desarrollados analizados las fuentes de informacion
son mas sistematicas, aungue no en todos los casos establecidas como fuentes formales
oficiales. El Recuadro 2 presenta algunos ejemplos sobre la informacion usada para

alimentar el proceso de priorizacion.
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Recuadro 2. Estrategias de informacion Observadas

Alemania: Hay varias fuentes de datos, incluyendo datos sobre la estancia hospitalaria y de
procedimientos (G-DRG) con una escala de valor uniforme. Lo anterior esta descrito en el
catdlogo de prestaciones para intervenciones ambulatorias. Los datos sobre la utilizacién, la
incidencia y prevalencia estan también disponibles a través de las bases de datos SHI. Los datos
de salud también estan disponibles a través del Sistema de Informacién de la de la Vigilancia de
la Salud Federal.

Holanda: La Unidad Central de Informacion de Profesiones de la Salud (CIGB) es una agencia del
Ministerio de Salud que registra los datos de atencién sanitaria, para la toma de decisiones y
reglamentacion. La organizacion proporciona apoyo a las comisiones y consejos en el cuidado de
la salud holandés. Practicamente todos los médicos en Holanda utilizan un sistema de registro
médico electrdnico. La Red de Informacién de Medicina General holandesa (LINH) contiene los
datos longitudinales sobre la morbilidad, las prescripciones y referencias sobre cerca de 340.000
personas. La base de datos permite la investigacion de servicios sanitarios y la investigacion de la
calidad de la atencidn, cuyos resultados se utilizan para la politica de salud y con fines
epidemioldgicos. Los datos agregados sobre los ingresos hospitalarios se recogen en el Registro
Nacional de Medicina (LMR). Casi todos los hospitales entregan datos al sistema. La base de
datos contiene informacién sobre la admisién, diagndstico y tratamiento, asi como las
caracteristicas del paciente y del hospital. EIl LMR se ha convertido en un sistema de registro
integral que proporciona datos al sistema estadistico holandés (CBS) y proporciona informacion
para la investigacion. La informacién de calidad en la prestacién de asistencia sanitaria recibe
una gran atencion. Reacciones adversas a medicamentos (RAM) son recogidos por el Centro de
Farmacovigilancia holandés (LAREB). Los proveedores de salud estan obligados a informar de
ciertas infecciones como el VIH y otras enfermedades de transmisién sexual. El Ministerio de
Salud, Bienestar y Deportes mantiene una cuenta en linea para la informacién médica y los
sistemas de registro. Un sitio web (www.zorggegevens.nl) proporciona informacién sobre el
contenido del sistema de registro o base de datos, la disponibilidad de los datos, los colectores, y
los usuarios de los datos.

Hay muchos mas tipos de informacion disponibles que podrian ser utilizados en las evaluaciones
de tecnologias.

Reino Unido: Hay varias fuentes de datos, incluyendo estadisticas de los episodios hospitalarios
para procedimientos intervencionistas incluida la cirugia y diagndstico, para la prescripcion en
atencion primaria y secundaria, para auditorias nacionales llevadas a cabo por la Comision de
Calidad de la Atencidn, la Oficina Nacional de Auditoria y de otros drganos, tales como Directores
Nacionales (para Cancer, diabetes, etc) y para publicaciones. NICE ha desarrollado una base de
datos de las pruebas de impacto. Principales datos de costos unitarios se obtienen de una
variedad de fuentes, incluyendo los "costos unitarios para el cuidado de la salud y social" (ver:
http://www.pssru.ac.uk/), el Formulario  Nacional Britdnico de  drogas (ver:
http://bnf.org/bnf/index.htm) y los costos del National Health Service (NHS) / tarifa de
referencia del Sistema Nacional de Salud (SNS) para los servicios de SNS como la atencidn
hospitalaria. Datos epidemiolédgicos por lo general provienen de la literatura. Los vacios de
informacién suelen ser ocupados por la opinidn de expertos cuando sea necesario.

Fuente: Autores a partir de la Referenciacion internacional de entidades de ETS
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Valores sociales

Parte de la legitimidad de una decision de priorizacién se debe a que se considero y se tuvo
en cuenta la valoracion de la sociedad hacia las metas de salud y los servicios. Por esta
razon la priorizacion debe estar informada necesariamente por las preferencias y
necesidades percibidas de los pacientes y ciudadanos (Ham and Coulter, 2001). Los
pacientes ademas complementan la evidencia cientifica. Por ejemplo, en Inglaterra la
evidencia cientifica no encontr6 una diferencia significativa en la efectividad clinica de la
bomba de insulina al compararla con las inyecciones diarias. Los pacientes sin embargo
manifestaron que las bombas de insulina producen mejores resultados de calidad de vida,
tales como la flexibilidad para el suministro, autonomia, mejora del suefio y la
socializacion®® .La evidencia aportada por los pacientes fue tenida en cuanta y la guia
clinica de tratamiento de diabetes mellitus incluye las bombas de insulina como una de las
tecnologias cubiertas para el tratamientos de esta enfermedad.

Las formas de involucrar a los pacientes y ciudadanos en las decisiones de
priorizacion son variadas. Tenbensel (2002) encuentra que la mayoria de los paises que han
buscado activamente la participacion del publico, ha establecido “entidades mediadoras”
que recogen los insumos provistos por el pablico, los interpretan, y los traducen en
elementos accionables para la toma de decisiones. A pesar de que se han hecho grandes
avances en torno a definir que informacion se debe recoger del publico en general, se ha
avanzado poco en definir que se debe hacer con esta informacion y como se debe
interpretar (Tenbensel Op. Cit).

Por ser un proceso politico, la priorizacion debe consultar la posicion de todos los
actores afectados, no s6lo a los ciudadanos y pacientes. Esta participacion de los actores no
solo es indispensable para lograr la legitimidad y aceptabilidad del proceso, sino ademas
ayudan a tomar mejores decisiones. En la tercera nota técnica de esta serie, se presenta en
mayor detalle como varios paises han involucrado a diferentes actores en el proceso de
priorizacion, y como estos procesos no solo han mejorado la legitimidad sino también los

resultados de las decisiones tomadas.

' Chalkidou, Kalipso. “Decision making at NICE and the patient perspective”. Comunicacién directa con BID, como parte del proyecto
BID de apoyo al fortalecimiento a los procesos de priorizacion en Colombia, 2011. Comunicacién personal.
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3.1.3 Productos

Con los insumos —informacion clinica y economica, necesidades y metas en salud,
preferencias y opinidn experta- el sistema debe poder definir qué se cubre con recursos
publicos. Este es el producto de un sistema de priorizacion. Este “producto” puede tomar
diferentes formas: listas negativas que definen qué no se cubre, listas positivas que definen
qué se cubre, o inclusive protocolos o guias de manejo que orientan al médico en su
decision sobre cuales tecnologias usar bajo qué circunstancias, entre otros.

Va mas alla de esta nota técnica describir en detalle cada uno de estos productos o
sus ventajas o desventajas. Basta con mencionar que los paises combinan varios de estos
productos para priorizar, pero que independientemente de la forma final que tome la
priorizacion, ésta requiere de un proceso y unos insumos, y que este proceso debe ser
pensado como un sistema. El lector interesado en detalles sobre las diferentes formas como
los paises expresan su priorizacion pueden referirse a: Tarimo, E. (1997); Schreyogg et. al
(2005), Vogler S. et al, (2008), Giedion et al, (2009), y préxima publicacion del BID
(2012) sobre la experiencia de los paises latinoamericanos en la construccion e

implementacién de planes de beneficios en salud.

3.2 Los pasos del sistema

Para identificar los pasos esenciales del proceso de priorizacion se utilizo la referenciacion
internacional mencionada en la introduccion, la literatura sobre el tema y discusiones con
varios expertos. No todos los pasos propuestos se dan en todos los paises, ni en todos los
paises los pasos estan integrados de manera explicita. Lo que si se evidencia es un creciente
interés en coordinar por lo menos algunas de las entidades involucradas en el proceso. En
particular, la necesidad de conectar la evaluacién de tecnologias con la toma de decisiones
y con las decisiones de comercializacion (aprobacion sanitaria), ha tomado fuerza en afios
recientes. (ver Velasco- Garrido et al. 2008, Henshall 2001,Moharra, Espallargues et al.
2009, Eichler 2010).

La Figura 2 muestra el flujo del proceso de priorizacion, es decir la cadena de
produccion a la que se hizo referencia en la seccion anterior. Los Gvalos verdes presentan
los puntos de entrada al sistema: aquellos puntos en que un nuevo proceso de priorizacion
empieza. Los rectangulos naranja representan los pasos o subprocesos basicos del sistema.

Estos los definimos como aquellos procesos en los cuales se re-define el universo de
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tecnologias que seran cubiertas con recursos publicos — se amplia, disminuye o condiciona-
este universo. En esto puntos se recibe un subproducto que se procesa con el uso de otros
insumos, y se genera un subproducto nuevo que serd insumo para el paso siguiente. Los
rombos blancos son el insumo/producto recibido/producido por cada subprocesos de
priorizacion. Los hexagonos azules representan insumos que se reciben del sistema,
principalmente informacion, preferencias, y normas.

La Figura 2 propone pensar un sistema de priorizacion compuesto por siete
subprocesos: i) aprobacion de comercializacion, ii) seleccion de candidatos para
evaluacion, iii) evaluacion de tecnologias, iv) deliberacién y recomendacion, v) decision,
vi) apelacion de la decision, y vii) monitoreo y evaluacion del impacto y de la adopcion de

las recomendaciones tomadas.
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Puertas de entrada

Figura 2: Propuesta para estructurar los Sistema de Priorizacion

Pasos en el Productos
Pmduao ﬂnal amores i
h roceso de priorizacion -
al sistema P! P! insumos
. entradas Py insumos Flujo d isio
- _v P ljo de revision
flujo del ' al sistema de actores de decisiones apeladas
y sostenidas
Nuevas
P e
de comercialzacion
Registro sanitario,

informacién de

Tecnologias
existentes
calidad, seguridad
oot
etieaca Solicitudes de
: i6n 0
exclusién
Informacién
epidemiolégica,
A= . ------"""necesidades de salud,
Seleccion de ca"d,'tmos eviedencia, preferencias ™~~~ <
para evaluacién
Candidatos
seleccionados, protocolo
de evlauacién

»
\

Preferencias
valores, evidencia,
opinién experta, informacién de precios
y uso

¥
Bintesis de evidencia:
f Anlisis economico
y de efectividad

valores y preferencias

Candidatos no
seleccionados

Informe de

Decision

recomendacioén

Prefrencias y
valores, opinién experta

Recomendaciones
positivas, negativas
condicionadas

Apelacion

denegadas

Listas positivas,
negativas, PB,
guias, protcolos

Monitoreo y
evaluacion

Retroalmenta

al sistema

Fuente: Los autores

25



Existen dos puntos de entrada al sistema de priorizacién demarcados en la figura mediante
ovalos verdes, que conformaran el universo de tecnologias que potencialmente pueden ser
cubiertas con recursos publicos a futuro. El primero de ellos es la solicitud por parte de la
industria del permiso de comercializacion de tecnologias nuevas, el segundo punto de
entrada son tecnologias que tienen permiso de comercializacion pero no estan siendo
cubiertas con recursos publicos y pueden ser reconsideradas para ello. Entre este universo
se seleccionan aquellas TS que ameritan ser evaluadas. La evaluacion usualmente incluye
un componente clinico y otro econdémico; busca establecer que tan efectivas son las
tecnologias y cual sera su impacto econémico. Los resultados de la evaluacion son enviados
al siguiente paso: la deliberacion. Mientras que la evaluacion tiene un carécter técnico la
deliberacion tiene un caracter mas politico. En la deliberacion se evalla la evidencia
enviada desde diferentes puntos de vista y de alli salen las recomendaciones que van al
decisor final. Una vez se toma la decision se abre el proceso de apelaciones. Dependiendo
del resultado de las apelaciones las tecnologias pueden regresar para ser reconsideradas en
la seleccidn de candidatos a ser evaluados, pueden ser re-evaluados o la evidencia puede ser
reconsiderada (devuelta a la deliberacion). Una vez las decisiones quedan en firme se
define el producto de la priorizacion: algunas tecnologias quedaran en listas negativas, otras
en positivas o entraran a formar parte de los paquetes de beneficios. Pero acé no termina el
proceso. El sistema debe ser monitoreado y evaluado para garantizar que cumple con los
objetivos del mismo y que se hayan seguido los principios procedimentales establecidos.
Los resultados de este monitoreo y evaluacion deben servir para retroalimentar el sistema y
para futuras rondas de priorizacion.

Los actores, tanto institucionales como privados tienen varias oportunidades y
espacios de participacion. En particular diferentes actores aportan elementos de juicio y
evidencias en los pasos de seleccidn de candidatos, en la evaluacion y en la deliberacion.

No todos los pasos propuestos para una priorizacion éptima se dan en todos los
paises revisados, ni estan estos integrados de manera explicita en todos los casos. En
algunos paises, diferentes pasos son ejecutados por diferentes entidades, mientras que en
otros, como Inglaterra, la mayoria son efectuados por una Unica entidad. En algunos paises
un paso del proceso es realizado por dos cuerpos diferentes. Por ejemplo en Australia la

evaluacion es realizada por dos entidades diferentes (véase con mayor detalle en la Nota
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Técnica 3). En cualquier caso, en todos los paises europeos revisados—al igual que en la
literatura académica—se evidencié una tendencia de coordinacién entra las entidades
encargadas de cada paso, y a institucionalizar cada vez més los procesos. La tabla 2

describe los actores encargados de cada parte del proceso en los paises referenciados.
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Tabla 2: Actores internacionales en el proceso de priorizacion

ii) Seleccién de

vii) Monitoreo y
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o g |\ | e
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gency Neaafi independiente. Care Quality
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(AQUA).
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. . . Por Comision de S violaciones de . :
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Pais

i) Aprobacion de
Comercializacion

ii) Seleccion de
candidatos para
evaluacion

iii) Evaluacion iv) Deliberacion v) Decisi6n

vi) Apelacion

vii) Monitoreo y
Evaluacién

Chile

Instituto de Salud Publica

Ministerio de

Consejo Consultivo de Auge Salud

Sistema judicial

Calidad: Departamento
de Calidad y Seguridad
del Paciente

Adherencia a
recomendaciones y uso:
no hay

Uruguay

Comision de Control de
Calidad de Medicamento
y Ministerio de Salud

El Fondo Nacional de Recursos (Alto costo) Ministerio de Salud para el resto

Sistema judicial

Calidad: Ministerio de
Salud.

Adherencia a
recomendaciones y uso
FNR

Colombia

INVIMA

Comision de regulacion en Salud (CRES) y Ministerio de Salud

Comités Técnico
Cientificos y Cortes

Adherencia a
recomendaciones y uso:
No estd
institucionalizado.
Calidad:
Superintendencia
Nacional de salud y
secretarias
departamentales y
distritales

Fuente: Autores
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En lo que sigue se discutird en mas detalle cada uno de los pasos, la importancia de los
mismos, Y la naturaleza de las entidades que ejecutan cada paso. En la tercera nota técnica
de ésta serie se discute la naturaleza de las entidades encargadas de la evaluacion y
deliberacion en los paises referenciados, sus métodos, esquemas de financiacion entre

otros.

Aprobacion de comercializacion

En este paso se autoriza la comercializacion de un producto para una jurisdiccion particular,
basada en evaluaciones sobre seguridad, calidad, eficacia, y un perfil de riesgo beneficio.
Este paso se puede considerar como la primera barrera en el proceso de garantizar el mejor
uso de los recursos publicos: elimina de la lista de posibles candidatos para cobertura, las
tecnologias que no son eficaces, que presentan un riesgo importante para la salud de los
usuarios o cuya calidad es cuestionable. EI permiso de mercadeo que especifica los usos
para los cuales se ha aprobado la tecnologia, junto con la informacion sobre seguridad,
calidad y eficacia son insumos indispensables para todo el proceso. Estos cuerpos
regulatorio estan encargados no sélo de la evaluacion inicial sino de la evaluacion vy el
monitoreo una vez la tecnologia entr6 al mercado nacional (vigilancia
postcomercializacion); vigilan la seguridad y la calidad de las tecnologias disponibles en el
mercado.

La mayor parte de los paises cuentan con agencias regulatorias para el caso de los
medicamentos. Existe una colaboracion internacional creciente en este frente. En la
mayoria de los casos la industria debe entregar la evidencia para la aprobacién. Esta es
revisada y contrastada con otra evidencia disponible.

En la mayoria de los paises no hay una conexion explicita de la agencia sanitaria
con el resto del proceso de priorizacion. Pero se evidencia una necesidad e interés cada vez
mayor por mejorar la coordinacion, compartir evidencia, y unificar criterios. Henshall (Op.
Cit) y Eichler (2010) presentan varios factores que hacen evidente la necesidad de una
mayor coordinacion entre las agencias reguladoras y las demas entidades de la cadena
productiva: i) una creciente presion de los usuarios o pacientes de que las tecnologias que
fueron aprobadas para comercializacion se cubran con recursos publicos; ii) mayor

necesidad por parte de las agencias evaluadoras de tecnologias, de acceder y utilizar
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informacidn recolectada en la vigilancia postmercadeo que hacen las agencias reguladoras
y de vigilancia; iii) conciencia de que la industria se beneficiaria de una mayor claridad
sobre los requerimientos de informacion y de formatos de presentacion para aprobacion,
evaluacion y decision; iv) un consenso en torno a que se obtendran eficiencias en los
procesos decisorios si se compartiera y unificaran los requisitos de la informacién usada en
las diferentes etapas del proceso y; v) necesidad de ganar mayor coordinacion sobre las
aprobaciones condicionadas (mientras se recolecta evidencia) tanto de comercializacion
como de cobertura, en cuanto a los tiempos de condicionamiento y la evidencia que se
quiere recolectar.

La aprobacion de comercializacion ejerce una presion inmediata para la inclusion de
la tecnologia aprobada en el paquete de beneficios. A medida que pasa tiempo entre el
otorgamiento del registro sanitario (con lo cual las tecnologias empiezan a ser usados en el
pais) y la evaluacion para su financiamiento con recursos publicos se va aumentando la
presion. Por esta razén es conveniente que toda tecnologia nueva aprobada para
comercializacion haya considerado metas sanitarias del pais, valores sociales y que sea

incluida de manera rapida en la lista de potenciales candidatos para evaluacion.

Seleccidn de tépicos para evaluacion

La seleccion de topicos para evaluacion consiste en definir qué tecnologias se van a
evaluar, y qué preguntas especificas sobre dicha tecnologia se van a responder. Este paso
debe culminar con un reporte justificando la seleccién y exclusion de las tecnologias
escogidas para su posterior evaluacion.

Hacer una seleccidn de topicos para definir cuales seran evaluados para su inclusion
en las listas (positivas 0 negativas) o paquetes de beneficios, como requisito previo para
invertir recursos publicos en la evaluacién, es un punto muy importante en cualquier
proceso de priorizacion explicita ya que ningun pais tiene recursos suficientes para evaluar
todas las tecnologias sanitarias existentes. Asi mismo, no es necesario evaluar todas las
tecnologias existentes pues existen muchas tecnologias cuyo uso estd ya ampliamente
probado (ejemplo: utilizar acetaminofén para bajar la fiebre). Seleccionar, con reglas claras,
los topicos a ser evaluados es un componente muy importante para garantizar la legitimidad
y transparencia del proceso. Al respecto, cabe notar que al “priorizar los esfuerzos de

priorizacién”, la evaluacion de algunas tecnologias quedara pospuesta. Los interesados en
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vender o usar estas tecnologias “relegadas” solo aceptardn la decisién de lo que serd
sometido a evaluacion, si los criterios de seleccion y el proceso mismo para llegar a las a
esa decision es transparente, robusto y legitimo. La priorizacién de los esfuerzos de
priorizacion, también llamada “seleccion de topicos”, es particularmente importante en
paises en desarrollo donde existen menos recursos financieros y humanos para llevar a cabo
las evaluaciones. Establecer un mecanismo de seleccion de tdpicos explicito, como un paso
previo a la evaluacion de las tecnologias sanitarias, también requiere establecer el proceso
para incorporar de manera rutinaria informacion epidemiologica y de metas sanitarias
nacionales.

Tener un proceso explicito de seleccion de tdpicos implica tener un cuerpo
designado para ello, un método y criterios para la seleccion. Todos los paises revisados con
excepcion de Australia hacen una seleccién de tdpicos para evaluacion, pero no en todos
los casos el procesos es sistematico y con criterios explicitos. Todos los paises revisados
incluyen la carga de enfermedad como criterios para seleccionar tecnologias para
evaluacion. Otros paises tienen en cuenta el impacto de la tecnologia y el impacto sobre los
costos del sistema, y el impacto sobre la equidad. En aquellos paises en donde el proceso
esta bien establecido como en el Reino Unido, la priorizacion se realiza en grupos en los
cuales participan varios actores del sistema, incluido gobierno (a través de varias

entidades), médicos, pacientes y la poblacién en general. °

Evaluacién de las tecnologias (ETS)

Los candidatos seleccionados pasan a evaluacion, preferiblemente junto con la informacion
sobre eficacia, seguridad y efectividad y el concepto de porqué fueron seleccionados para
evaluacion. La evaluacion de tecnologias es sin duda la parte del proceso de priorizacién
que ha recibido mayor atencién tanto por parte de los formuladores de politica, como por la
academia en general.?! La evaluacion de tecnologias busca establecer la efectividad de las
tecnologias, y el valor de las mismas para la ciudadania, los pacientes y la sociedad en
general. Su caracter es eminentemente técnico. La evaluacién de tecnologias produce una
sintesis de evidencia, que resume esta informacion, y emite unas recomendaciones. Esta

sintesis es el insumo para el siguiente paso: la deliberacion. El uso de ETS para la toma de

20 para mayores detalles ver la tercera nota técnica en esta series
21 E| documento de Garrido et. Al (2008) hace una revision exhaustiva del estado del conocimiento sobre ETS.
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decisiones le da una mayor transparencia al proceso, en particular porque provee
informacion a los ciudadanos sobre las razones técnicas detras de las decisiones.

La ETS comienza con una pregunta de politica bien definida: ¢es esta tecnologia
superior a la ya utilizada?; continua con la elaboracion de un protocolo de evaluacion y
recoleccion de informacion. Se evalla seguridad, eficacia y efectividad para determinar el
impacto en la mejora de la salud de los pacientes; impacto econdémico con el fin de entender
la costo-efectividad con respecto a otras alternativas e impacto sobre el presupuesto. Las
ETS terminan con un reporte de que resume la evidencia encontrada y que incluye
informacion sobre efectividad relativa, impacto econémico y en algunos casos valores
sociales. Idealmente?® este reporte es enviado a un panel deliberatorio para la toma de
decisiones.?®

La funcion de la evaluacion de tecnologias es independiente de la formulacion de
recomendaciones y la toma de decisiones. Esta Gltima involucra aspectos politicos y
negociaciones entre partes, las cuales se deben basar en evaluaciones objetivas, rigurosas, y
publicas. La evaluacion le provee a las partes interesadas argumentos a favor o en contra de
una u otra decision y fortalece la toma democratica de decisiones. Cuando las decisiones se
toman sin informacion publica y no hay claridad sobre las razones que llevaron a una
decision particular, se abren las puertas para que intereses particulares (legitimos y no
legitimos) primen sobre los intereses colectivos. Es muy dificil tomar una decisién que
favorece a un grupo en particular y perjudica a las mayorias, si la decisién va en contra de
argumentos derivados de estudios rigurosos y transparentes que son de publico
conocimiento. El pablico en general estd mas dispuesto a aceptar decisiones dificiles si
entiende las razones que las justifican. Por ejemplo, serd mas facil aceptar una decision de
negar la cobertura de medicamentos muy costosos para enfermos terminales si hay claridad
sobre su limitada efectividad o sobre el costo de oportunidad de cubrirlas (otras

intervenciones que se podrian cubrir a cambio)?*.

%2 Se subraya la palabra idealmente porque no todas las evaluaciones de tecnologias estan dirigidas a tomadores de decisiones.

28 para conocer el rol de las ETS dentro de los paises estudiados se recomienda la revision de la Nota Técnica No 3 de ésta serie.

2 En la tercera nota técnica de esta serie discute en mayor detalle la naturaleza de los institutos que hacen evaluacion y los métodos
usados, estudiados en la referenciacion internacional.
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Deliberacion y recomendacion (Appraissal)
La separacion entre deliberacion y evaluacion se consolidd con la creacion del Instituto
Nacional de Excelencia Clinica inglés NICE (Stevens & Milne, 2004). Mientras que la
evaluacion tiene un caracter eminentemente técnico, la deliberacion es un proceso politico
que tiene en cuenta las evaluaciones técnicas pero también otras consideraciones politicas y
sociales. El objetivo de un proceso de deliberacion es recoger el punto de vista de todos los
actores y expertos en el tema para hacer una recomendacién final, con base en estos puntos
de vista y en la evidencia cientifica aportada por la evaluacion de tecnologia. De la
deliberacion sale la recomendacion sobre qué tecnologias deben estar disponibles en el
sistema puablico, para qué grupos de poblacion y bajo qué condiciones. En algunos paises
esta recomendacion tiene un caracter vinculante. Pero en la mayoria de los paises revisados,
0 bien tiene un caracter parcialmente vinculante (s6lo con respecto a algunas
recomendaciones) o bien es sélo un insumo para la decision final

¢Porqué no tomar las decisiones basados Unicamente en las recomendaciones de la
evaluacion de tecnologias? En otras palabras ¢Porqué no darle caracter vinculante los
resultados de las ETS? Hay dos razones fundamentales para no hacerlo. Primero porque
decidir qué se cubre con recursos publicos tiene una naturaleza politica, la segunda razon es
porgue en muchos casos simplemente las ETS no ofrecen la suficiente informacion y existe
gran incertidumbre sobre los resultados. *°

Todos los paises analizados cuentan con cuerpos deliberatorios que analizan la
evidencia y hacen recomendaciones. Pero, no en todos los paises estos cuerpos
deliberatorios estan formalizados y la entidad que congrega el cuerpo deliberatorio difiere
entre paises: a veces forma parte de la entidad encargada de la ETS, a veces es un cuerpo
independiente y, otras veces es parte de la entidad decisora. En todos los paises revisados,
con excepcion de Colombia, el cuerpo deliberatorio esta conformado por diferentes actores
del sistema, que actGan en mayor o menor medida en calidad de expertos o como
representantes gremiales de los mismos. En todos los paises excepto en Uruguay para las
tecnologias sanitarias que no son de alto costo, los cuerpos deliberatorios son

independientes del gobierno y del regulador primario (los ministerios).

% |_as razones del porque no todas las recomendaciones de las ETS son vinculantes y las implicaciones de este aspecto en la toma de
decision son desarrolladas en la Nota técnica No 3 de esta serie.

34



Decision

La decision final usualmente, aunque no siempre, es tomada por el responsable de la
sostenibilidad financiera, la rectoria y regulacion general del sistema; generalmente el
Ministerio de Salud. La funcion de este paso es velar porque las recomendaciones estén
acordes con la politica sanitaria del pais y no contravengan la sostenibilidad del sistema.
Algunos paises establecen reglas sobre el grado en que la decision final del ministerio
puede ir en contra de las recomendaciones de los comités de deliberacién.® En aquellos
paises en que la recomendacion es vinculante la diferenciacion entre deliberacion y
decision es tenue.

En los paises en los cuales el manejo del riesgo se da a través de aseguradores
privados que ofrecen un plan explicito de beneficios definido por el gobierno a cambio de
una prima de beneficios—como en Colombia®’ y Holanda®®*—ademés de definir qué
tecnologias estan disponibles en el sistema publico, el sistema debe definir el monto de la
prima y por tanto el impacto presupuestario de los cambios en el Plan de Beneficio. Bajo
este contexto, el argumento para tener una entidad de regulacion independiente es que el
gobierno puede tener intereses contrarios a la sostenibilidad financiera de los aseguradores
privados (ej. le interesa incrementar la cobertura). Una entidad independiente se entiende
como un arbitro imparcial, que tiene en cuenta la sostenibilidad financiera de los

aseguradores privados y las necesidades de la poblacion.

Apelacion

El sistema debe tener espacio y tiempo para apelar la decision como parte del proceso,
antes de que las decisiones finales se consideren en firme. Esto le permite a todos los
actores presentar sus desacuerdos. La apelacion no sélo garantiza una mayor aceptabilidad
del proceso, sino que ademas contribuye a una mejor toma de decisiones, al permitir
reconsiderar evidencia nueva. Adicionalmente, contribuye a reducir las apelaciones por via
del sistema judicial si el sistema de apelaciones cuenta con la asesoria y el apoyo de las

cortes. Tener un sistema interno de apelacion, como parte del proceso, es consistente con

% para conocer en detalle las diferentes naturaleza de la recomendacion frente a la decision en los paises observados, se invita al lector a
la revision de la Nota técnica No. 3 de ésta serie de Priorizacién.

27 En Colombia, la responsabilidad de la definicion y el ajuste de la prima es compartido por el Ministerio de Salud y la Comisién de
Regulaciéon CRES, pero de una manera poco clara. La CRES estima el impacto de nuevas inclusiones, y decide teniendo en cuenta el
estudio de la suficiencia financiera del sistema.

2 E| sistema Holandés es financiado por una combinacién de primas dependiente del ingreso de los hogares, y otra prima dependiente de
la comunidad. El ministerio de salud holandés fija la prima que depende del ingreso, y las aseguradoras fijan la prima comunitaria.
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una vision sistémica de la priorizacion, en donde se incorporan a los actores judiciales de
manera explicita e integrada en la toma de decisiones. Esto disminuye la asignacion de
recursos por actores fuera de sistema.

De los paises revisados solo Inglaterra y Australia cuentan con procesos de
apelacion internos, es decir independientes del sistema judicial. En Australia se puede
solicitar una revision independiente de las decisiones de PBAC en aquellos casos en que la
tecnologia fue rechazada rotundamente. Esta opcion solo se ha usado dos veces desde su
introduccidén en el 2005, aungue cabe notar que se usan frecuentemente mecanismos mas
informales para llegar a acuerdos cuando surgen diferencias importantes entre los actores y
en especial entre PBAC y los fabricantes de las tecnologias sanitarias. NICE es la entidad
que cuenta con el sistema de apelacion més desarrollado y mas institucionalizado. Para las
evaluaciones de la tecnologia, NICE aplica un mecanismo de apelaciones independientes,
en donde participan miembros de su Junta, representantes de la Seguridad Social, expertos
de la industria y asesores juridicos. Alrededor de la mitad de las decisiones de NICE se han
apelado y en un tercio ha presentado cambios en la orientacién como resultado del proceso
de apelacion. La apelacion puede ser por razones de (a) violacién del proceso (por ejemplo,
un actor no fue consultado), (b) mala interpretacion de la evidencia y (c) un abuso de los
poderes de NICE (por ejemplo, mediante una decision que viola derechos humanos). Este
proceso hace que sea mas dificil de impugnar las decisiones de NICE en la Corte, tanto
porque procesalmente es fuerte, como porque se da, a aquellos en desacuerdo con las
decisiones de NICE, una oportunidad para ser escuchados. 2°
En todos los paises es posible apelar por via judicial. En América Latina y en Alemania las
reclamaciones por via judicial han venido ganando importancia, siendo Colombia y Brasil
los paises con un mayor nimero de solicitudes judiciales. En ningun pais de la region

existen mecanismos de apelacion incorporados al proceso de decision de cobertura.

Monitoreo, evaluacion y difusion
Un sistema de priorizacion debe pensar en evaluar tanto resultados, como procesos, asi

como difundir y promover la adopcién de las recomendaciones tomadas.

2 para mayores detalles ver: http://www.nice.org.uk/newsroom/publicmeetings/appeals/appealsprocessquide/MakingAnAppeal.jsp

36


http://www.nice.org.uk/newsroom/publicmeetings/appeals/appealsprocessguide/MakingAnAppeal.jsp

Es indispensable monitorear y evaluar que tan bien se estd implementando las
recomendaciones y guias que resultan del proceso de priorizacion y comparar las
frecuencias de uso esperadas con las observadas. Por ejemplo si los pacientes estan
teniendo un acceso equitativito a las mejores tecnologias o hay variaciones por region o
nivel socioecondmico, si se estdn siguiendo las guias clinicas y que tanto se estan
solicitando tecnologias sanitarias no recomendadas por via judicial. Este monitoreo no solo
alimenta otras decisiones de politica publica, como por ejemplo aquellas relacionadas con
la difusién y disponibilidad de tecnologias, sino que ademas debe alimentar las siguientes
rondas de seleccién de candidatos para evaluacion.

Estos resultados en general estan estrechamente relacionados con los monitoreados
por los sistemas de evaluacion de calidad, lo que permitiria aprovechar sinergias y evitar
duplicar esfuerzos. La mayoria de los paises analizados tienen sistemas de evaluacién y
monitoreo de calidad de servicios publicos, pero no todos cuentan con sistemas de
monitoreo del proceso de priorizacion. En estos paises se podria explorar la posibilidad de
adaptar el sistema de monitoreo de calidad existente para recoger la informacion adicional
que se necesita para monitorear el sistema de priorizacion. Los resultados del proceso de
evaluacion y monitoreo pueden ligarse a esquemas de incentivos de implementacion de
recomendaciones y a los sistemas de acreditacion de proveedores de servicios, potenciando
el impacto del sistema de priorizacidn. Esta es la ruta seguida en Inglaterra.

Adicionalmente todo sistema de priorizacién debe tener mecanismos para
asegurase que los principios procedimentales que guian el sistema estan siendo
incorporados, y que el flujo de procesos es adecuado. Este monitoreo ayuda a identificar
por ejemplo, cuellos de botella que estén impidiendo una priorizacién efectiva, o puntos en
los cuales las decisiones no estan tomandose de manera transparente. EI monitoreo y la
evaluacion de procesos y resultados son dos herramientas indispensables para
retroalimentar el sistema.

Los paises Latinoamericanos no cuentan con mecanismo de monitoreo de
implementacién de las recomendaciones. Sélo para el caso del FNR (Uruguay) existe un
proceso de auditorias externas. Los paises desarrollados estudiados si cuentan con

mecanismos de monitoreo.
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Ademas de la evaluacion y el monitoreo, algunas agencias promueven la adopcion
de las recomendaciones y guias emanadas del sistema de priorizacion. Todos los paises
tienen algin mecanismo de difusion de guias, algunos de forma pasiva (informacion
disponible via web o publicaciones) y otros de forma activa (programas de mejora continua
de las GPC™). La diseminacion de los resultados de las evaluaciones y las deliberaciones es
menos comun. En particular, con excepcion de Brasil los paises latinoamericanos
estudiados no cuentan con mecanismos formales de difusion de este tipo de producto. En
cambio, todos los paises desarrollados estudiados, producen publicaciones de difusion

especialmente focalizadas a diferentes grupos de actores.

3.3 Principios basicos de los procesos de priorizacion

Las organizaciones modernas se guian por principios: una serie de reglas y estandares de
comportamiento y funcionamiento, que si son seguidos por los miembros de la
organizacion y se integran en la cultura de trabajo, producen resultados deseados, sean
estos satisfaccion laboral, credibilidad, o mayor productividad.

Varios autores han tratado de identificar los principios que deben guiar un sistema
de priorizacién, tanto el proceso en general como para evaluacion de tecnologias en
particular. En los ultimos 10 afios ha surgido un consenso en torno a cuales deben ser estos
principios y qué es lo que buscan alcanzar.

El consenso prevaleciente en la actualidad, es que el objetivo de la priorizacion es
alcanzar el mayor bienestar en salud posible —como quiera que este se mida o defina- con
los recursos limitados disponibles, de una manera aceptable para la mayoria. ¢Qué
principios garantizan la consecucién de estos logros?

Varios autores han tratado de identificar los principios que guian un proceso
aceptable y eficiente de priorizacion. Para Daniels (2008) un proceso justo debe por lo
menos i) ser transparente (de publico conocimiento) sobre los criterios que se usaron para la
toma de decisiones; ii) asegurar que los criterios que se usan en la toma de decisiones deben
basarse en evidencia y en principios que la mayoria (médicos, pacientes, usuarios Yy
disefiadores de politica) considera relevantes para cumplir con el objetivo de mejorar la
salud de la poblacion bajo restricciones presupuestales; iii) tener la posibilidad de

apelaciones y reconsideraciones cuando aparece nueva evidencia, ademas de procesos para

%0 véase definicion enel Anexo 1
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revision de decisiones cuando estas son cuestionadas y; iv) ser viable en la préctica y
regulado para asegurarse que los primeros tres principios se estan cumpliendo. Este marco
tedrico, conocido como “Accountability for reasonableness” (A&R), ha ganado gran
aceptacion.

Otros autores han identificado otra serie de principios que deben alimentar algunos
pasos particulares del proceso o, se han enfocado en verificar si los principios mencionados
por Daniels y otros autores, efectivamente logran dar legitimidad a las decisiones. Por
ejemplo, Drummond (2008) desarrolla 12 principios basicos que debe seguir la evaluacion
de tecnologias. Martin et. Al (2002) estudiaron procesos reales de toma de decisiones para
verificar que tan aceptable y aplicable es el marco de A&R, encontrando que es aplicable y
considerado justo por los tomadores de decisiones. Mitton et. Al (2004) plantean los
principios que deben ser usados para el andlisis economico, incluyendo por ejemplo
recomendaciones especificas sobre la conformacién del panel de asesores, criterios para la
toma de decisiones y que hacer ante la ausencia de informacion.

La tabla 3 resume los 7 principios méas frecuentemente citados en la literatura
revisada. Un posible octavo principio especialmente relevante para el contexto de
Latinoamérica a la luz de las revisiones realizadas es la existencia de un sistema explicito
de interrelaciones entre actores y los pasos del proceso de priorizacion, donde se delimiten
claramente las funciones de cada uno de éstos, las reglas de interaccién, y las posibles
sinergias (principio 8 en la tabla 3). La ausencia de una interrelacién clara y explicita, en
especial entre la evaluacion de tecnologias y la toma de decisiones, ha sido sefialada por
varios autores como necesaria y es especialmente débil en América Latina (Pichon et. al
2010). La tabla también ilustra para el caso colombiano, ejemplos de un proceso en el cual

no se aplican estos principios.
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Tabla 3: Principios mas frecuentemente citados en la literatura sobre como llevar a

cabo un proceso de priorizacion explicita *

Principio

1. Deben ser transparentes, abiertos al pablico y sujetos a rendicién de cuentas

2. Deben contar con procesos s6lidos y estables para la priorizacion

3. Deben contar con criterios explicitos en la toma de decisiones.

4. Los procesos deben contar con mecanismos de apelacion y de participacion claros identificandose
en cada paso como y cuando participan cada uno de los actores claves

5. Los procesos deben estar regulados y monitoreados para que se garantice la transparencia,
rendicién de cuentas y posibilidad de apelacién y claridad

6. Debe haber una separacion entre la ETS y la decision y transparencia sobre como las dos se
interrelacionan

7. Las deliberaciones y decisiones deben ser basadas en la evidencia incorporando métodos robustos
y rigurosos y usando toda la informacién disponible (sin sesgos)

8. La priorizacién debe apoyarse en un sistema explicito de interrelaciones entre actores y los pasos
del proceso con delineacién de funciones claras

Fuente: elaboracién de los autores a partir de publicaciones relacionadas con procesos de priorizacion en salud 31,32,33,34,35.
Ejemplos de la utilizacion o no de estos principios seran expuestos en la Nota Técnica 4.

La aplicacién de estos principios resulta particularmente desafiante en un sistema complejo
de redes como es el sistema de priorizacion, pues varias de las entidades involucradas son
autonomas en su que hacer. EI Gnico agente que puede velar por el cumplimiento de estos
principios es el actor encargado de la rectoria del sistema que es, en general, el Ministerio
de Salud. Hay cuatro herramientas a su disposicion para velar por la aplicacion y el
cumplimiento de estos principios. El primero es a través del monitoreo y la evaluacién. Los
ministerios de salud o los reguladores principales del sistema de salud deben estar a cargo
del monitoreo y la evaluacion de todo el sistema, y como responsables de este monitoreo

deben verificar el cumplimiento de los principios mencionados en la

% Drummond MF, et al. Key principles for the improved conduct of health technology assessments for resource allocation decisions.
International Journal of Technology Assessment in Health Care; 2008, 24(3): 244-258.

% Martin D, Giacomini M, Singer P. Fairness, accountability for reasonableness, and the views of priority setting decision-makers.
Health policy; 2002, 61(3): 279-290.

% Ham, C. and Coulter, A. Explicit and Implicit Rationing: Taking Responsibility and Avoiding Blame for Health Care Choices. Journal
of Health Services Research and Policy; 2001, 6:163-169.

3 Mitton, C and Cam Donaldson, C. Health care priority setting: principles, practice and challenges. Cost Effectiveness and Resource
Allocation 2004, 2:3

% Pichon et. Al
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Tabla 3. Segundo, en aquellos sistemas en que el regulador principal es quien toma la
ultima decision, este puede vetar las recomendaciones si los principios no fueron seguidos.
Tercero, debe promover activamente dentro de la cultura organizacional de las entidades
involucradas en la priorizacion la adopcion y seguimiento de estos principios. Cuarto
dispone de la ley para regular los principios que deben seguir las entidades involucradas en
el proceso.

Los ultimos 20 afios de esfuerzos de priorizacién nos han demostrado que si los
procesos Nno siguen estos principios basicos, los resultados no son aceptados por la
poblacion, no importa cuan técnicos o rigurosos hayan sido los métodos usados en la

evaluacion y generacion de recomendaciones.

4. Conclusiones

Todos los paises estan inevitablemente obligados a priorizar el gasto en salud. ;Como
lograr que la priorizacion sea econOmicamente eficiente, equitativa y socialmente
aceptable? No hay recetas faciles o universales; los 20 afios de experiencia en ejercicios
racionales de priorizacion han sido testigos de multiples esfuerzos por avanzaren esquemas
coherentes, con aciertos y desaciertos.

De los esfuerzos realizados hemos aprendido que la priorizacién es un proceso tanto
técnico como politico; complejo; en el que interactian multiples actores autbnomos pero
interdependientes; que debe nutrirse de valores sociales y procesos legitimos para que los
resultados sean aceptados por la sociedad y; que requiere de informacion amplia y
confiable. Aprendimos también que establecer principios generales para asignar recursos
escasos es insuficiente para lograr un priorizacién efectiva, debe haber entidades u 6rganos
encargados de la toma de decisiones.

Por esta complejidad y por la multiplicidad de actores que intervienen para dar
resultado a una asignacién de recursos particular, la priorizacion es de facto un sistema, y
por ser un sistema debemos pensarlo y planearlo como tal.

Existen enormes ganancias de planear, analizar y tomar decisiones de priorizar si
esta se asume como un sistema: se minimiza la duplicacion funciones, se asegura un flujo
continuo y claro de decisiones conectadas, se disefian las necesidades de informacion para
alimentar todo el sistema y no sélo algunas partes aisladas, minimizando asi los costos de

recoleccidn, permite incorporar de manera sistematica las metas sanitarias nacionales, se
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aprovechan las sinergias entre diferentes pasos del proceso, entre otros. Pensar la
priorizacién como un sistema evita que se disefien politicas reduccionistas, que actlian
sobre componentes o entidades individuales sin tener en cuenta los efectos sobre otros
componentes del sistema. Por el contrario, permite anticipar los efectos finales de cualquier
politica al tener en cuenta todas las interacciones entre actores y toda la cadena de
decision, haciendo asi méas facil disefiar las politicas efectivas para lograr los resultados
deseados.

La forma particular que tome cada sistema de priorizacion en un pais determinado,
dependerd de las especificidades y de la institucionalidad existente, pero existen pasos
comunes a todos los sistema de priorizacion. Mas aun, todos los sistemas deben regirse por
una serie de principios para garantizar la eficiencia, la legitimidad y la aceptabilidad de los
resultados del sistema; esto es de la tecnologia a cubrir con recursos publicos.

En esta nota técnica se invita a los paises a pensar y organizar su priorizacion en
salud como un sistema compuesto por siete pasos 0 subprocesos: aprobacién sanitaria,
seleccion de los candidatos para evaluacion, evaluaciéon de tecnologias y recomendacion,
deliberacion sobre la recomendacion, decision final, apelacion, y monitoreo y evaluacion.
En cada uno de los pasos se amplia o reduce, se condiciona, 0 se monitorea el universo
potencial de tecnologias cubiertas por el sistema puablico. La priorizacién también puede
establecer guias y estandares de servicio para alcanzar metas de calidad y monitorearlos.
Cada uno de estos pasos se alimenta de multiples insumos: informacion epidemiolégica, de
costos, de precios; preferencias y valores sociales, legislacion existente, evidencia cientifica
y juicio experto. Es indispensable asegurarse que estos insumos estén disponibles y aclarar
en que momento entraran a alimentar el proceso de priorizacion.

Es demasiado frecuente ver que los paises de la regidn abordan estos procesos de
manera aislada y desconectada. Asi es por ejemplo, es poco frecuente que la evaluacion de
tecnologias sanitarias sea incorporada de manera explicita en los procesos de toma de
decisiones para la financiacion de nuevas tecnologias. De manera similar son ain muy
incipientes los esfuerzos de relacionar los procesos de otorgamiento de registros sanitarios
con los procesos de evaluacion de tecnologias aunque ambos procesos comparten algunos
objetivos (por ejemplo la evaluacion de la seguridad y eficacia) y suelen usar muchas veces

las mismas fuentes de informacion para llevar a cabo sus funciones misionales.
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Los sistemas de priorizacion deben seguir una serie de principios, estos son un
grupo de reglas de comportamiento y funcionamiento que guian el actuar de todos los
agentes y entidades en el sistema y garantizan la legitimidad y aceptabilidad de las
decisiones. Los principios que deben guiar la cultura organizacional y los procesos del
sistema son: la transparencia — es decir que todo el mundo conoce las razones y procesos
que llevaron a las decisiones tomadas-, la solidez y estabilidad de los procesos, la
existencias de instancias de apelacion, la separacién entre la evaluacion y la
recomendacion, las decisiones deben estar basadas en la evidencia e incorporar toda la
informacion disponible —sin sesgos-, con un sistema explicito de interrelacion de actores y
con delineacion clara de funciones.

Priorizar con un enfoque de sistematico garantiza que los pacientes tienen acceso
mas rapido a las tecnologias que mas los benefician, y que con los recursos disponibles se
logran los mejores resultados posibles. En muchos paises de Latinoamérica las piezas del
rompecabezas existen, ya hay entidades encargadas de varios de los de los pasos necesarios
para estructurar un sistema de priorizacion y también se cuenta con muchos de los
procesos, si bien estos aln no estan institucionalizados y no son sistematicos. Los grandes
retos en Latinoamérica estaran en incorporar la participacion de actores de manera efectiva
en el sistema, asegurar la transparencia y publicidad de los procesos e ir ampliando y
coordinando de manera paulatina los sistemas de informacion necesarios para alimentar la
toma de decisiones. Aun asi, el esfuerzo requerido para integrar las entidades y procesos
existentes en un sistema de priorizacion y fortalecer la participacion, la transparencia y los
sistemas de informacion, parece a todas luces menor, frente a las ganancias que un sistema

de priorizacién como el propuesto traera.

43



Bibliografia

BID (2012). “Planes Explicitos de Beneficios de Salud en América Latina. Una
comparacion regional” Proximo a publicarse.

CRES (2011) “Acuerdo 29 de 2011. Por el cual se sustituye el Acuerdo 028 de 2011 que
define, aclara y actualiza integralmente el Plan Obligatorio de Salud”.

Daniels, N. (2008). Just Health: Meeting Health Needs Fairly: Cambridge University Press.

Drummond, M. F., J. S. Schwartz, et al. (2008). "Key principles for the improved conduct
of health technology assessments for resource allocation decisions.” Int J Technol
Assess Health Care 24(3): 244-58; discussion 362-8.

Eichler HG., Bloechl-Daum B., Abadie E., Barnett D., Konig F., Pearson S. (2010).
“Relative efficacy of drugs: an emerging issue between regulatory agencies and
third-party payers”. European Medicines Agency, 7 Westferry Circus, London, UK.
Nat Rev Drug Discov. 2010 Apr;9(4):277-91. Epub 2010 Feb 26.

Giedion, U. Panopoulou, G. Gémez, S. (2009). "Disefio y ajuste de los planes explicitos de
beneficios: el caso de Colombia y México." CEPAL - Asdi.

Giedion, U. Mufioz A.L., Avila A (2012) “Series de notas técnicas sobre procesos de
priorizacion de salud Introduccién a la Serie de Priorizacion Explicita en Salud”
Banco Interamericano de Desarrollo BID.
http://www.iadb.org/publications/search.cfm?docType=Technical%20Notes&lang=es

Glassman A, Chalkidou K, Giedion U, Teerawattananon Y, Tunis S, Bump JB, Pichon-
Riviere A. (2012) “Priority-Setting Institutions in Health”. Global Heart, Volume 7,
Issue 1, Pages 13-34.

Ham, C. and A. Coulter (2001). "Explicit and implicit rationing: taking responsibility and
avoiding blame for health care choices." J Health Serv Res Policy 6(3): 163-9.
Henshall C, M.-B. L., Frgnsdal KB, Klemp M. (2011). “"Interactions between health
technology assessment, coverage, and regulatory processes: emerging issues, goals,
and opportunities.” Int J Technol Assess Health Care. Jul;27(3):253-60. doi:

10.1017/S0266462311000262.

Hill C., Lynn E. (2004), “Governance and Public Management, an Introduction”, Journal of
Policy Analysis and Management, Hoboken, Winter 2004,Vol.23, Iss. 1; pg. 3.

44



Holm, S. (2000). "The second phase of priority setting. Goodbye to the simple solutions:
the second phase of priority setting in health care." BMJ Oct 10;317(7164):1000-2.

Martin D, Giacomini M (2002), Singer P. Fairness, accountability for reasonableness, and
the views of priority setting decision-makers. Health policy; 2002, 61(3): 279-290.

Mitton, C and Cam Donaldson, C.(2004). “Health care priority setting: principles, practice
and challenges. Cost Effectiveness and Resource Allocation 2004, 2:3

Moharra, M., M. Espallargues, et al. (2009). "Systems to support health technology
assessment (HTA) in member states of the European union with limited
institutionalization of HTA." Int J Technol Assess Health Care 25 Suppl 2: 75-83.

Olaya, C. (2010). Model-based lawmaking and the curious case of the Colombian criminal
justice system. Kybernetes, Vol. 39( 9), pp.1678 - 1700.

PAHO. (2012). “Propuesta de resolucion al 150* Sesion del Comité Ejecutivo” CE150,16
Esp, Mayo 2012.

Pichon-Rivierea A., Augustovski F., Rubinstein A, Garcia S, Sullivan S and Drummond M.
(2010) “Health technology assessment for resource allocation decisions: Are key
principles relevant for Latin America?” International Journal of Technology
Assessment in Health Care (2010), 26 : pp 421-427 Published online: 13 October
2010.

Rawlins MD. (2011) “Commentary: the death of clinical freedom” Int J Epidemiol.
Aug;40(4):848-9.

Sabik, L. M. and R. K. Lie (2008). "Priority setting in health care: Lessons from the
experiences of eight countries.” Int J Equity Health 7: 4.

Schoene-Seifert, Bettina, (2009), The 'Rule of Rescue' in Medical Priority Setting: Ethical
Plausibilities and Implausibilities, Rationality, Markets and Morals, 0, issue 29,
number 29.

Schreydgg J, S. T., Velasco-Garrido M, Busse R (2005). "Defining the Health Benefit
Basic in nine European Countries-Evdicen from the European Union Health
BASKET Project.” European Journal of Health Economics Suppl. 6:2-10.

Shah, K. (2009). “Severity of illness and priority setting in healthcare: A review of the
literature”. Health Policy, Volume 93, Issues 2—3, December 2009, Pages 77-84.

45



Stevens, A., & Milne, R. (2004). Health technology assessment in England and Wales.
International Journal of Technology Assessment in Health Care, International
Journal of Technology Assessment in Health Care(20), 11-24.

Tarimo, E. (1997). Essential Health Service Packages: Uses, abuse and future directions.
ARA Paper. W. H. Organization. Geneva. # 15.. p. 7.Traduccién de los autores.

Tenbensel, T. (2002). Interpreting public input into priority-setting: the role of mediating
institutions. Health Policy., Nov;62(2):173-94.

Velasco-Garrido, M., Kristensen, F. B., Nielsen, C., & Busse, R. (2008) Health technology
assessment and health policy-making in Europe. Current status, challenges and
potential. Observatory Studies Series No 14. Copenhaguen, Denmark: World Health
Organization.

Vogler, S., Leopold, C., Habl, C., Morak, S. (2008). PPRI Pharma Profile Austria 2008 .
Pharmaceutical Pricing and Reimbursement Information; Commissioned by the
European Commission, Directorate-General Health and Consumer Protection and
Austrian Federal Ministry of Health, Family and Youth

Wong, H., & Bitran, R. (1999). DESIGNING A BENEFITS PACKAGE - Prepared for the
Flagship Course on Health Sector Reform and Sustainable Financing. World Bank
Institute Flagship Course. Retrieved from
http://info.worldbank.org/etools/docs/library/122031/bangkokCD/BangkokMarch05
/Week1/4Thursday/S2ServiceDelivery/DesigningaBenefitPackage.pdf

46



Anexo 1: Definiciones

Analisis de Costo efectividad: es una de las herramientas utilizadas para llevar a cabo la
evaluacion econdémica de tecnologia en salud. Los beneficios se expresan en ganancias en
salud, tales como dias libres de sintomas, ataques al corazdn evitables, muertes evitadas o
afios de vida ganados (es decir, el nimero de afios que la vida se extiende como resultado

de la intervencion).?

Efectividad Comparada: Es la medida en que una prueba, tratamiento o intervencion en
salud en condiciones usuales o condiciones rutinarias, beneficia las condiciones de salud,

comparado con una o mas alternativas de intervencion.®

Eficacia relativa: Como beneficia una prueba, tratamiento o intervencion en salud publica
bajo condiciones ideales (p ej, en el laboratorio), comparado con una o mas alternativas de

intervencion.?

Evaluacion de Tecnologias en Salud: Estudios multidisciplinarios de analisis de politicas,
estudio de implicaciones médicas, econdmicas, sociales y éticas del desarrollo, difusion y

uso de tecnologias en salud. ®

Guia de préctica clinica: Son recomendaciones sobre el apropiado tratamiento y cuidado
de las personas con enfermedades y condiciones especificas. Las guias clinicas se basan en
la mejor evidencia disponible. Pretenden ayudar a los profesionales de la salud en su

trabajo, pero no sustituir sus conocimientos y habilidades. *

Impacto en el Presupuesto: El analisis del presupuesto de impacto es una parte esencial de
una evaluacién (econémica) de tecnologias en salud. El proposito de este analisis es estimar
las consecuencias financieras de la adopcion y difusion de una nueva atencion en salud
dentro de una intervencion especifica o de un sistema ajustado al contexto de limitaciones

de recursos. ¢
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Medicina basada en la Evidencia: Definido por Sackett y colegas como “el uso consiente,
explicito y juicioso de la mejor evidencia para tomar decisiones sobre el cuidado individual

de pacientes”

Priorizacion: estrategia que se implementa para contestar la siguiente pregunta: ;Con los
recursos publicos disponibles, cudles tecnologias sanitarias deberian financiarse para lograr
el mayor bienestar de la poblacion posible? Hauck et al (2004) definen la priorizacion como
un enfogque mas o menos sistematico para distribuir los recursos disponibles entre las
demandas existentes de tal manera que se logre el mejor sistema de salud posible con los

recursos que se tienen.

Priorizacion explicita en salud: La priorizacion explicita en salud es entonces una
estrategia que de forma sistematica, técnica y transparente busca dar respuesta a como
hacer las decisiones de asignacién de recursos, involucrando a todos los actores afectados y
dando espacio a los valores culturales, sociales, técnicos y politicos que puedan incidir en

las decisiones de cobertura. ¢

Priorizacién implicita: mecanismos implicitos (listas de espera, dilucion de la calidad de
los servicios, negacion de los servicios en el punto de atencion, pago de bolsillo alto o

racionamiento via barreras econémicas). @

Tecnologias en salud: Todo aquello que proteja y mantenga el estado de salud, como
sistemas de prevencién y rehabilitacion, vacunas, productos farmacéuticos y dispositivos,

productos médicos y quirargicos y procedimientos en salud
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