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Puntos a tratar

« 1. Historia del sistema de salud y la evaluacion de
tecnologias.

« 2.EINIETS

« 3. La agencia dentro del proceso de regulacion de
tecnologias
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« Sentencia T-760 de 2008: Se introduce el principio de eficienciay la
necesidad de sostenibilidad financiera del sistema de salud.

« Circular 03 de 2013 de la Comision Nacional de Precios de
Medicamentos y Dispositivos Médicos: Se introduce el analisis
de costo-efectividad como instrumento para la conformacion de
mercados relevantes.

« Ley 1751 de 2015: Establece explicitamente la sostenibilidad y la
eficiencia como principios fundamentales del derecho a la salud.
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« Ley 1753 de 2015 (Plan Nacional de Desarrollo 2014-2018):.
Establece la regulacion de precios a la puerta de entrada del
mercado colombiano.

Articulo 72;

La evaluacion que realice el Instituto de Evaluacion Tecnologica en
Salud (IETS) seran requisitos para la expedicion del registro sanitario
y/o su renovacion por parte del Instituto Nacional de Vigilancia de
Medicamentos y Alimentos (INVIMA).
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« Decreto 433 de 2018 del Ministerio de Salud y Proteccion
Social: Establece la metodologia para la definicion del precio
basado en valor a la puerta de entrada

Articulo 2.8.12.7:

La evaluacion que realizara el IETS comprende la clasificacion de valor
terapeéutico de los medicamentos nuevos y su evaluacion economica, la
cual podrd incluir un analisis de costo-efectividad y de impacto
presupuestal.

www.iets.org.co




|E S Instituto de Evaluacion

I Tecnoldgica en Salud®
® O o
A A A

 Resolucion 330 de 2016 del Ministerio de Salud y Proteccion

Social: Establece la metodologia del mecanismo de exclusiones de
tecnologias en el SGSSS.

“Por la cual se adopta el procedimiento técnico-cientifico y participativo
para la determinacion de los servicios y tecnologias que no podran ser

financiados con recursos publicos asignados a la salud y se establecen
otras disposiciones”
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de Facultades de Sociedades Cientificas
Medicina

www.iets.org.co

.




|E S Instituto de Evaluacidon

o | Jecnoldgica en Salud®
® O o
a A A

Hitos importantes del IETS para

el sistema de salud

ELABORACION GATISST

MANUAL DE IMPLEMENTACION DE
GUIAS CON IPS

ACOMPANAMIENTO TECNICO PARA

LA VALIDACION DE GPC MEDICAMENTOS A UN CLIC "
(COLCIENCIAS) METODOLOGIA ART.72
MINISTERIO HACIENDA Y DNP
2Q2 Lg S5 umeetlR W 2§l

17/12/2012 1/11/2012 1/10J2013 1/6/2013 1/12)2014 1/6/2015 1/11/2015 01/13/2016 15/7]2016 8/12/2016 23/1/2016 1/2/p017 01/06//2017 31/10/2017 02/02/2018 01/04/2018

CONSTITUCION

INICIO DE LABORES ” AIP POR CONDICIONES DE SALUD
” INVIMA - DISPOSITIVOS MEDICOS
ELABORACION DE MANUALES ETES EN IPS

METODOLOGICOS PARA LA
ELABORACION DE ETS ESCANEO DE HORIZONTE

ACTUALIZACION DEL PLAN DE
BENEFICIOS CON ETES DEL IETS EXCLUSIONES
MANUALES METODOLOGICOS GPC
(ACTUALIZACION, ADOPCION,

ADHERENCIA SOSTENIBLE E
IMPLEMENTACION)
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Resuimenes de politica
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Protocolos informados en evidencia
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¢De queé forma el IETS puede
dar respuesta al nuevo contexto

planteado por la Ley
estatutaria?
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Reingenieria institucional

Mejorar el
desempenio de
las
subdirecciones

Lograr la
excelencia
técnica

Transversalizar
los procesos
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 Reducir la tension entre la toma de decision y la
generacion de evidencia cientifica ( respuestas rapidas,
Machine learning, big data, blockchain)

« Generacion de evidencia y recomendaciones legitimas
(marco de valor)

« Gobernanza (Redes de conocimiento)
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Respuestas rapidas

» Scoping review (15 dias)

* Revisiones sistematicas rapidas (2 meses)

« Revisiones sistematicas convencionales (4 a 6 meses)
» Evaluacion economica (6 meses)
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Unidad MISTIEES 6 (& Apoyo técnico

unidad

Unidad de sintesis y curaduria de evidencia 4 8
Unidad de economia de la salud 4 5
Unidad de analitica 4

Unidad de gestion de tecnologias sanitarias 3 2
Unidad de transferencia de conocimiento y 3 1

apoyo a la politica publica
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Decreto 433. Mecanismo de puerta de entrada de nuevas
tecnologias (piloto)
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Tecnologias en salud priorizadas por MinSalud

INVIMA: registro Instituto' dg Evaluacion
. ) Tecnoldgica en Salud
sanitario

IETS: evaluacion

Articulacion de las tres entidades de
acuerdo con la propuesta del Articulo
72 del Plan Nacional de Desarrollo
2014-2018 (Ley 1753 de 2015).

MinSalud:
Hay intercambio efectivo de decisiones
informacion y articulacion con las
mismas delimitaciones y

responsables
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Propuesta para Colombia

¢Qué es valor

terapéutico?

¢Como se
describe?

éCémo y quién
valora las
dimensiones?

éComo se
relaciona con

éComo se
agregan los
valores?

¢Qué dimensiones se
incluyen en la
definicidon de valor?

Eficaciay
efectividad

Seguridad y
tolerancia

¢Cémo se describe y
mide cada una de las
dimensiones?

Seguln manual
metodoldégico
IETS

Unidades
naturales

Respuestas
binarias o
categoricas

¢Qué tan importantes
es cada una de las
dimensiones?

Comité de
expertos
tematicos

el precio?

¢Coémo agregar las

diferentes ¢Cémo establecer el
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informar las precio?
decisiones?
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Categoria 3:
Precio grupo

Categoriady
5: posible
exclusién
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Propuesta para Colombia: categorias de valor terapéutico

Medicamentos o dispositivos médicos con
valor terapéutico excepcional

Medicamentos o dispositivos médicos con
valor terapéutico importante

Medicamentos o dispositivos médicos con

valor terapéutico similar

Medicamentos o dispositivos médicos con
menor valor terapéutico

Medicamentos o dispositivos sin ningun
valor terapéutico
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Procedimiento del IETS (Actualmente en proceso de pilotaje)

Nueva molécula

v

Solicitud de registro sanitario
|

v

Analisis critico de la
evidencia cientifica
remitida por la

industria
v
Evaluacidn técnica de Definicién de valor v Procedimiento del
IETS a través de un Evaluacién INVIMA INVIMA
panel de expertos

v
Evaluacion \ 4

del valor Registro sanitario
terapéutico

1 |

Determinacién del precio basado en valor

Ministerio de salud y
proteccidn social
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Resolucion 0330. Procedimiento técnico-cientifico y
participativo para la determinacion de los servicios y
tecnologias que no podran ser financiadas con recursos
publicos asignados a la salud
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Fases del proceso

3. Fase de

1. Fase de 2. Fase de consulta a 4. Fase de

adopciony

nominaciony analisis técnico- pacientes
priorizacion. cientifico. potencialmente
afectados.

publicacion de
las decisiones.
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Criterios de exclusion de tecnologias en salud

a) Que su uso no haya sido autorizado por la autoridad competente.

b) Que tengan como finalidad principal un propdsito cosmético o suntuario no relacionado
con la recuperacidon o mantenimiento de la capacidad funcional o vital de las personas.

c) Que no exista evidencia cientifica sobre su seguridad y eficacia clinica.

d) Que no exista evidencia cientifica sobre su efectividad clinica.

e) Que se encuentren en fase de experimentacion.

f) Que tengan que ser prestados en el exterior.

www.iets.org.co
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Revision rapida de la
literatura en el caso de Informe técnico-
ser necesaria tanto la cientifico para el

Apreciacion critica de
la Necesidad de
evidencia/informacién actualizacién de la
de la nominacién y sus evidencia
objeciones

Informe técnico-

cientifico para
pacientes

actualizaciéon como la Grupo de Analisis
busqueda de nueva Técnico-Cientifico.
evidencia

Los diferentes aportes, analisis, conceptos y
recomendaciones obtenidos en el desarrollo de las
fases de que trata el presente acto administrativo,
tendran un alcance consultivo, informativo y
orientador, sin caracter vinculante para la toma de
decisiones por parte de este Ministerio.
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“Llegar juntos es el principio; mantenerse
juntos es el progreso; trabajar juntos es el
éxito.”

Henry Ford
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