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Catalina Gutiérrez

Primero voy a presentar el resumen de los capitulos que
elaboraron los diferentes autores para México, Colombia y
Brasil. Después vamos a tener una serie de preguntas acerca
del trabajo que realizaron.

Basicamente voy a hablar sobre el contexto. Hoy en dia
hay un gran numero de paises que estan estableciendo

mecanismos de priorizacién para definir qué se cubre con

recursos publicos. Hay dos factores que han impulsado
esta tendencia: 1) costos crecientes frente a un presupuesto
limitado, 2) y la necesidad de garantizar que se esta
obteniendo valor por el precio que se paga por cada
tecnologia.

Antes de entrar a hablar de los resultados, me gustaria
hablar un poco de qué entendemos por priorizacién. Por
priorizacidon entendemos un sistema de instituciones por
medio del cual se definen las tecnologias pagadas con
recursos publicos aplicando unas reglas predefinidas y
explicitas. La palabra sistema lleva implicita la idea de que el
actuar de las diferentes instituciones se articula y conduce

a un objetivo comun: alcanzar el mayor bienestar con los
recursos disponibles. ;Y esto por qué es importante? Este es
el enfoque que se le dio a este trabajo.

En general, todos los actores estan interactuando de una u
otra manera para definir qué se cubre con recursos publicos.
Los médicos ordenan tecnologias, las farmacéuticas
promocionan sus productos, el gobierno, por otro lado, y los
hospitales también tienen sus reglas. Cuando la priorizacién
no se piensa como un sistema, el actuar de estos actores
puede ser contradictorio o puede no conducir al resultado
optimo. Por eso es tan importante pensar la priorizacion
como un sistema; como les mencioné un esquema que



articula las instituciones existentes, los actores que de una

u otra manera tienen efectos en qué se paga con recursos
publicos, y se articulan con miras a lograr un objetivo comun
y bajo unas reglas.

El estudio: México, Brasil y Colombia son tres de los paises
de nuestra region, que han avanzado los procesos de
establecer mecanismos para definir qué se cubre con
recursos publicos. La idea del estudio era documentar estos
procesos y derivar lecciones utiles para otros paises que
estén considerando establecer procesos de priorizacion.

A mi particularmente me parecidé muy interesante la
seleccion de los paises porque son paises con sistemas de
salud diferentes. Brasil tiene un sistema nacional, México

y Colombia tienen sistemas de aseguramiento, pero son
sistemas de aseguramiento diferentes. En México hay un
sistema segmentado y hay varios subsistemas de seguridad
social: el Seguro Popular, el sistema de los trabajadores del
estado etc. En Colombia hay un sistema mas integrado. Me
parecid interesante como se pueden lograr mecanismos de
priorizacidon y avanzar en sistemas de priorizacion incluso en
contextos muy diferentes.

;Como pensamos la priorizacion? Lo primero es que la
entendemos como unos pasos consecutivos que se dan

desde que una tecnologia solicita ser comercializada en un

pais hasta que se ordena. El primer paso precisamente es

el permiso de comercializacidon que usualmente lo dan las
agencias sanitarias, y en general en los paises estudiados,
estos procesos ya estan consolidados. Ya hay agencias
sanitarias establecidas y maduras. Después se identifica y
se seleccionan los candidatos para evaluar. No es posible
evaluarlo todo. Los procesos de evaluacion son complejos y
costosos. Hay que decidir a qué le hacemos una evaluacion
y qué no amerita una evaluacién. Una vez que se hace esta
seleccion se evalla con base en unos métodos y criterios
preestablecidos y se genera una sintesis de evidencia. Este
documento con la sintesis de evidencia que tiene un caracter
netamente técnico, se lleva a un proceso de deliberacién; un
proceso que es mas politico que técnico, en donde quienes
estdn tomando la decisién, o sea los actores que estan
involucrados, usan la evidencia, toman unas decisiones y
deciden si se cubre o no se cubre.

Idealmente debe de haber mecanismos para apelar esta
decision, mecanismos basados mas que en el resultado

de las decisiones, en si se siguieron las reglas del juego, si
se consiguié toda la evidencia o el proceso que se habia
disefiado fue justo. Después se debe monitorear y evaluar
si se esta prescribiendo adecuadamente la tecnologia o
no, si esta teniendo los efectos deseados en la salud de las
personas. Estos procesos obviamente deben estar todos



integrados y debe de existir un rector que debe dirigir la
politica de priorizacién. Transversalmente debe de haber

un proceso de gestion de la informacién. Los procesos de

la priorizacién son intensivos en informacién y no solo los

de evaluacion, sino también los de monitoreo, asi como una
gestion de comunicacion de los actores, pues un proceso de
priorizacion legitimo abre todo el proceso a la participacion
de los actores.

Para entender cémo analizamos si un sistema de priorizacién
esta o no cumpliendo con los preceptos ideales de un sistema
de priorizacion, diseflamos unos criterios para evaluarlos.
Primero tiene que haber un objetivo claro y explicito, es decir,
el sistema de priorizacion debe decir cual es el propdsito.

Si debe definir cuales son las métricas para evaluar si este
objetivo se esta alcanzando o no. Es lo primero que uno busca
en los sistemas de priorizacion. ;Esta explicitamente definido el
sistema de priorizacion?

Lo segundo es evaluar si cumple con los objetivos. En
general los objetivos que se adjudican a un sistema de
priorizacién tienen que ver con la eficiencia y efectividad;
que las tecnologias que estan siendo cubiertas con recursos
publicos sean efectivas y logren los resultados que se estan
buscando, y en muchos casos que el sistema sea equitativo.
El otro criterio, y eso es muy importante en un sistema de

priorizaciones, es que sea coherente. Es decir que todos los
pasos de los que hablé anteriormente, desde el permiso de
comercializacion hasta el proceso de monitoreo y evaluacion,
estén articulados, que unos produzcan insumos para los
pasos siguientes. Es decir, el permiso de comercializacion, por
ejemplo, debe proveer insumos para el proceso de evaluacion.
Esta coherencia es muy importante y es en general en lo

que mas fallamos en Latinoamérica en nuestros procesos.

Lo siguiente es que sea legitimo. ;Qué es legitimidad?; que
sea aceptado por todos los actores, eso usualmente exige
participacion efectiva; que los actores interesados tengan

una estancia clara de participacion y un rol claro que sea
técnicamente robusto. Esto Ultimo es muy importante. La falta
de robustez técnica hace que no haya credibilidad en las
decisiones que se toman. ;Qué es robustez técnica? Primero
si se tiene en cuenta la evidencia y si se evalla la calidad de
la mismay si las metodologias de evaluacion son explicitas y
si siguieron a las mejores practicas. Lo ultimo que se requiere
para que un sistema sea legitimo es que haya transparencia y
publicidad. ;Qué quiere decir transparencia y publicidad? Que
la informacion es publica, y las razones por que se tomaron las
decisiones son explicitas.

En los trabajos presentados de Colombia, Brasil y México, lo
que hicimos fue evaluarlos frente a estos criterios, y como
les decia, el trabajo que hicieron es interesantisimo y tiene



una riqueza en detalles muy util para cualquier pais que

esté considerando procesos de priorizacidon explicita. Los
sistemas son muy diferentes. Esta primero México que tiene
dos procesos. Uno que es el de la Comisidn Institucional del
Cuadro Basico de insumos y los otros son los procesos que se
siguen en el Instituto Mexicano del Seguro Social. En general
en México los procesos, desde seleccionar los candidatos
para evaluacion hasta los procesos de decidir, incluyendo
evaluacion de tecnologia, estdn hechos por una sola entidad.
No hay separacion en estos procesos. Entonces la Comisién
Interinstitucional del Cuadro Basico, define los cuadros basicos
y quizas mas adelante los autores de los capitulos nos pueden
ampliar un poco mas sobre estos procesos, donde se define el
universo de tecnologias. La Comision hace todos los procesos
desde la seleccién de los candidatos de evaluacion, la
evaluacion de tecnologia, la liberacion y la decision. El permiso
de mercadeo esta otorgado por Cofepris, que es la agencia
sanitaria independiente.

En Colombia los cinco procesos de los que hablamos estan
totalmente segmentados. El primero lo hace la agencia
sanitaria Invima. La seleccion de candidatos de priorizacion

la hace el Ministerio de Salud y Proteccion Social luego

viene la evaluacion de tecnologias que la hace el Instituto de
Evaluacion de Tecnologias, que es una entidad independiente.
Luego viene el proceso de deliberacion que es una comisién

asesora intersectorial en donde estan sentados actores de
gobierno relevantes, Ministerio de Hacienda, Ministro de Salud
y otros, y luego la decision que la toma el Ministerio de Salud y
Proteccién Social.

En Brasil, que es el pais que presenta el mayor desarrollo del
sistema de priorizacion, los procesos estan también separados
pero en muchos de ellos esta involucrado el Ministerio de
Salud y la Secretaria Técnica de Evaluacion de Tecnologia.

En Brasil existe un proceso muy interesante en la evaluacion
de tecnologias es que cuentan con una red de evaluacion de
tecnologias. Esta el CONITEC, que es la entidad encargada
de hacer la gestion de tecnologias y se apoyan en una red de
evaluacion de tecnologias que esta explicitamente constituida
con agentes externos, académicos, al Ministerio para hacer
las evaluaciones. Solamente Brasil cuenta con un proceso de
apelacion. No hay procesos de apelacion ni en México ni en
Colombia.

¢Qué encontramos en general evaluando los procesos de
evaluacion frente a los criterios que les expliqué? Lo primero es
que solo Brasil cuenta con una ley de gestion de tecnologias
que explicita el objetivo del proceso de priorizacion. Creo que
esto es una ventaja que tiene Brasil sobre los otros paises
estudiados. Colombia y México cuentan con leyes marcos

del sistema general de seguridad social, pero no explicitan



la existencia de un sistema de priorizacion ni sus objetivos.

En ninguno de los paises analizados hay métricas explicitas
para verificar que los procesos se estan cumpliendo. Pero hay
formas de evaluar si las actividades estan alcanzando, si hay
eficiencia, si son equitativos. En los tres paises la entrega de
tecnologias por fuera del sistema de priorizacion, en algunos
casos por el gobierno de nivel sub-nacional, en otro caso por
jueces o por esquemas paralelos, en general es un problema
que afecta la eficiencia. En términos de coherencia, Brasil es
un ejemplo de articulacién y coherencia. En Colombia se han
consolidado procesos de autorizacion, de comercializacion y
de evaluacion de tecnologias, y procesos de deliberacion y
decision, pero no estan explicitamente articulados. En México
el problema es que la fragmentacion del sistema en diferentes
sub-sistemas de seguridad social, hace que sea dificil mantener
una coherencia entre los procesos independientes que se
llevan a cabo en cada sub-sistema. En términos de legitimidad,
Brasil ha hecho un esfuerzo explicito para que la evidencia
cientifica se tenga en cuenta para la toma de decisiones, y
tiene los sistemas de participacion mas desarrollados. En
Colombia se ha consolidado la robustez técnica pero no los
procesos de participaciéon y en México hay una comision
interinstitucional que es un cuerpo colegial en el que participan
los principales actores publicos. En este sentido hay una
participacion interesante pero audn no se han consolidado lo
suficiente los procesos técnicos.

;Cuales son las conclusiones que extrajimos en general

de estos estudios? Si hubo conclusiones importantes.

Creo que hay cinco conclusiones importantes. La primera

es que estudiando estos procesos de priorizacion, un
requisito para avanzar es tener una agencia sanitaria fuerte
y técnicamente rigurosa, que dé credibilidad sobre los
procesos de evaluacion de eficacia y de seguridad en las
tecnologias. La segunda es la rigurosidad técnica en la etapa
de evaluacion y de eso depende la legitimidad y credibilidad
y la aceptabilidad de las decisiones. Lo tercero es que es
necesario disefar politicas explicitas para el fortalecimiento
del recurso humano y las redes de evaluacion, como lo

hizo Brasil. Una recomendacion es que se puede empezar
piloteando los procesos con medicamentos, en donde existe
mas incertidumbre y existe més consenso acerca de la
importancia. Finalmente yo recomendaria a los paises que
estan haciendo estos procesos que consideren una politica
nacional de gestion de tecnologias como lo hizo Brasil, que
permite desde el principio articular los procesos. Esto es

un resumen del estudio de los analisis de los sistemas de
priorizacion en los diferentes paises.
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¢Cudl ha sido el factor que mds ha favorecido impulsar
el establecimiento de un sistema de priorizacion en Co-
lombia? ;Cudl crees que es el factor que mds favorecio
la creacion?

Ana Lucia Mufoz:

Diriamos que indudablemente el desmedido crecimiento
del gasto por concepto en medicamentos, en el que llegd
en el sistema de salud colombiano en el afio 2010, generd

la necesidad de organizar la casa. Lo primero que hizo el
gobierno entrante fue proponer la creacién de un instituto
para la evaluacion de la tecnologia sanitaria (IETS), para
que le diera elementos al gobierno y a las autoridades
sanitarias, para poder decir qué financiaban y qué no
financiaban con recursos publicos. Fue esta coyuntura,
este gasto desmedido, y considerar al principio que con

la creacion del Instituto se podria frenar el gasto nos hizo
llevar a todos los que participamos en ese proceso (el BID
apoyd muy cercanamente al gobierno) a entender que la
evaluacion de tecnologia, al margen de todo el sistema de
priorizacion de todos estos actores que toman la decision,
definitivamente habia que alinearlos. También nos hizo
ver que la evaluacion de tecnologia aislada del resto del
proceso no servia para nada. Sin duda fue esa coyuntura
del gasto que hizo pensar en la necesidad de fortalecer
un sistema de priorizacion.

¢Cudles serian las tres recomendaciones que le harias
a un pais que estd empezando a implementar un siste-
ma de priorizacion? Desde la experiencia de Colombia,
écudles fueron los errores que mds afectaron el avance
en los sistemas de priorizacion efectivo y coherente?

Ana Lucia Munoz:
Primero, transparencia total; en el sistema de priorizacién una
de las condiciones es la transparencia total en criterios, en



metodologia, en procesos. En realidad, si queremos que las
decisiones de inversion, o de gastos con recursos publicos
sean legitimas. Queremos que los actores, los usuarios, y los
involucrados los entiendan y para eso tiene que haber una
transparencia total en todos los procesos y publicidad en
todos los procesos.

Segundo, también les recomendaria a los paises, y a
Colombia que todavia no lo ha incorporado, instancias de
apelacion y de participacion estructuradas. Indudablemente
los actores, los beneficiarios, los usuarios en general

tienen algo que decir con respeto a la toma de decision.

Si abrimos unos espacios estructurados, formales,
establecidos, claros, transparentes para que los actores
apelen al proceso y sientan que tienen ese derecho, sin
lugar a dudas el sistema va a ser un sistema fuerte y por lo
menos legitimo. Y finalmente, como hemos recalcado, mayor
trabajo colaborativo entre todos los actores del sistema,
particularmente involucrar mas a las asociaciones médicas,
quienes son en Ultimas las que prescriben y lo que se ha
decidido financiar con recursos publicos, o lo que no se ha
decidido pero también lo prescriben. Es importante y es una
recomendacion involucrar a las asociaciones médicas y a los
equipos prescriptores al sistema de priorizacion.

;Qué ventajas y desventajas ves desde la experiencia de
Colombia a la forma como estd constituido el drgano de
deliberacion? ;En qué contextos creerias tu que es mejor
que sean representantes de actores del sistema, en qué
condiciones miembros del gobierno, o en qué condicio-
nes expertos? Este es uno de los temas que mds debate
hay acerca de quiénes deberian estar sentados en los
procesos de deliberacion. ;:Qué nos puedes decir desde
la experiencia de Colombia?

Ana Lucia Mufoz:

En Colombia, a lo largo del sistema, hay instancias de
participacién; de manera particular, el IETS tiene espacios de
participacion de las asociaciones médicas, de los gremios

de la industria y de los pacientes y son consultas u opiniones
que en realidad son tenidas en cuenta por el IETS. EI IETS

ha disefiado toda una metodologia de cdmo incorporar la
participacion ciudadana con unas reglas muy claras. Sin
embargo, en el momento cuando el Ministerio o la instancia
técnica del Ministerio va a hacer una recomendacién al

equipo gubernamental, nuevamente esa instancia ha

hecho consultas ciudadanas, consultas con médicos, pero
nuestra recomendacion para fortalecer esta instancia es

que se estandaricen las metodologias y los procesos.
Infortunadamente, cada recomendacioén de incorporacion o

no al plan de beneficios se hace con una metodologia distinta,
una consulta a actores distintos y eso le resta legitimidad a esa
instancia. Finalmente, la decision la toma solamente el gobierno



y fundamentalmente con criterios de impacto fiscal frente a

la incorporacion de esta nueva tecnologia. Yo creo que este
espacio tiene que abrirse porque no solamente el impacto
fiscal determina o no la incorporacién de esta tecnologia, y
sobre todo no hace la decisién consensuada con quienes estan
prescribiendo. Yo recomendaria a quienes realmente tienen en
sus manos el gasto publico, las aseguradoras, los prestadores
por qué no, en Colombia que es el paraiso de la industria
farmacéutica, darles alguna participacion a las asociaciones,

a los gremios de la industria en esas instancias. Creemos que
definitivamente la instancia solo conformada por el gobierno le
resta legitimidad a la decision y visiones de otros actores.

¢Podrias ampliar un poco en esta idea de por qué deberia
estar por ejemplo la industria representada o sentada en

estos organos de deliberacion? ;Cudl seria el aporte o las
ventajas?

Ana Lucia Mufhoz:

Yo diria que el riesgo que implica el gasto en salud lo tenemos
que compartir todos. Creo que si la industria participa en estas
instancias con los aseguradores, prestadores y el gobierno
estd definiendo qué es incorporar y poniendo sobre la mesa

el impacto presupuestal de esta decision. Creo que las
agremiaciones, ninguna industria en particular, pero el gremio
de la industria nacional e internacional tendria mucho qué decir

y escuchar.
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;Crees que el sistema de priorizacion en Colombia estd
logrando su objetivo principal, que es tratar que los re-
cursos escasos se inviertan de mejor manera posible?

CRITERIA

Ana Lucia Munoz:

El Ultimo ejercicio de priorizacidén que se hizo en Colombia
fue para la actualizacion del plan de beneficios en el afio
2013. Quien hizo la recomendacion, o sea la instancia técnica
del Ministerio, tomo en cuenta las recomendaciones que hizo
el IETS en cuanto a costo-efectividad comparada de algunas
tecnologias. Se plantearon unos semaforos en los cuales se
decia si valia la pena o no incorporar.



La decision fue muy consistente con la recomendacion del
IETS. Quisiera decir que estas instancias que forman parte
del sistema han demostrado que estan trabajando muy
articuladamente. Se esta haciendo un esfuerzo muy grande
por trabajar articuladamente con la agencia sanitaria. Hasta
a nivel gubernamental hay esfuerzos grandes por articular,
pero todavia falta mayor participacion de aseguradores y
de prestadores en esta decision, pero podemos decir que
hemos avanzado.

*  Presiones de gasto asociadas a una demanda de servicios de salud creciente y masompleja y
al costo elevado de las meevas tecnologias.

*  Mayor participacion de enfermedades no transmisibles en la carga de la enfermedad.

*  Aungue ¢l gasto piblico se ha incrementado sistancialmente en los ditimos diez afios, la
participacidn del gasto pdblico en el gasto total en salud sigue slendo baja en comparacion
con el promedio OCDE.

*  Muchas de las nuevas tecnologias gue e introdecen al mercado suelen ser de alto costo.

*  Efecto de la diseminacion de mejorespricticas en el ambito internacional.La experiencia de
instituciones como el NICE en Reino Unido ha generado interds y se ha convertido en

referente para muchos paises.
WIBID
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PREGUNTAS: MEXICO

(Minuto: 00:38:00)

¢Cudl ha sido el factor que mds ha favorecido impulsar
el establecimiento de un sistema de priorizacion en Mé-
xico?

Mariana Barraza:

Hay dos factores. Uno interno que tiene que ver con las
presiones de gasto que enfrenta el sistema de salud, esto
no es exclusivo del caso mexicano. Todos sabemos que
conforme las poblaciones envejecen y cambia el perfil
epidemiolégico, las demandas de salud no solo son mayores,
sino mucho mas complejas. Las intervenciones asociadas a
atender enfermedades no transmisibles son mas complejas,
muchas veces se vinculan con intervenciones de alto costo.
Todos sabemos que también la innovacién que viene en

el pipeline de la industria, no solo de medicamentos sino
también de otras tecnologias como dispositivos médicos,
suele estar asociado a altos costos. Al mismo tiempo, el
sistema tiene una restriccion presupuestal importante.
Aungue en los ultimos afios en México se ha hecho un
esfuerzo grande por poner mas recursos publicos en el
sistema a través de los distintos aseguradores publicos, que
son diversos, tenemos desde el Seguro Popular hasta una
serie de instituciones de seguridad social todos financiados
con recursos publicos y que cubren a la mayor parte de la



poblacion. No obstante que ha aumentado el presupuesto
publico para todos estas aseguradores, hoy por hoy México
destina solamente 3.2% de su BIP al sector salud. Esto
sigue siendo muy bajo sobre todo si lo comparamos con

un promedio de 6.5% en el caso de los paises de la OCDE.
Entonces hay una restriccion presupuestal que empata con
una demanda por intervenciones mas complejas, y estas
presiones de gasto obligan a que el sistema realmente
tenga que ser mucho mas claro con respecto a la toma

de decisiones de qué va a cubrir y qué no va a cubrir.
Nuestro cuadro basico, que es el cuadro basico sectorial,
existe desde los aflos 90. Fungia principalmente como una
herramienta de codificacion de insumos en un marco de
fragmentacion institucional, para usar un mismo cédigo para
los distintos insumos para tratar de alinear las politicas de
compras. Pero no se utilizaba como una herramienta de
acceso o para una toma de decisiones mucho mas racional
de qué tecnologias incorporar al sistema. Pero con estas
presiones de gasto que menciono el cuadro basico sectorial
se ha vuelto cada vez mas una herramienta de priorizacion
para el sistema de salud.

Quiero aclarar que este cuadro basico sectorial funge como
un marco de referencia. Es un universo, es un listado enorme
del cual cada institucion puede decir cual tecnologia va a
comprar 0 no va a comprar. Esto significa que no todos los

medicamentos contenidos en las listas son adquiridos por
todos, y también significa que habra algunos insumos que no
son adquiridos por ninguno de los actores, aun cuando estén
incluidos en la lista. El segundo factor que ha impulsado el
tema de la priorizacion en México es un factor externo que
creo que no podemos olvidar. Tiene que ver con una ola, una
influencia a nivel internacional que se ha gestado sobre todo
a partir de la experiencia britanica, en particular del NICE

del Reino Unido, que a través de 16 o 17 afios de existencia
ha logrado permear a una serie de paises y ha permitido
sensibilizar tanto a los tomadores de decisiones como a
otras instancias, como puede ser la academia, acerca de

la importancia de tomar las decisiones de una manera mas
racional a través de procesos transparentes, ordenados y
mucho mas sistematicos.

(Minuto 00:42:21)

Interrupcion del audio

(Minuto 00:43:00)

Reconexién del audio



El reto principal e garantizar b implementacién del sistema de pricrizacidn y fortalecerio en un emiomo de
fragmentackdn inssitucional

Algunos pasos posbles®:
1. iecular e forma mads estrecha o proceso de inclusiin de medicamesnios ¥ obros Esumss en ¢ Cuadro
Basico v Catdlops de nsurmsds del Sactor Salud (CBCY) e delinigidn de kod paqueted de imerwencianes
del Seguro Popular de Salud

2. Redudin la duplicidad de Turciones entne el OBC) v las deciiones de inchaidn de wsumos a nivel de las
instituciones publicas que presten senicios de salud.

Buscar que las Instanclas sean mids proactivas en wer de ser reactivas (seleccidn de teonologiat).
Separar con mayor claridad los prooesos de evaluackdn y defiberacidn

Usrr el vacio en bos processs de apelacidny monitones

o oo W

Wincular en mayor medida b negoclackin de precios de medicamenios de fuenbe dnica con los procesos
del CBCI y los cuadros bduicos instilucionales

Diasr miaryor robustez tcnica al sstema de priorizacidn

Extender praclicas o modelos exilosos enlne stiludionss

sl WJBID

¢(Cudl cree usted que es el reto mds importante que tiene
Meéxico en el futuro inmediato para lograr un sistema de

priorizacion ideal, y qué pasos se pueden dar para supe-
rar el reto?

Mariana Barraza:

Creo que el reto principal es el de la segmentacion
institucional, pero en realidad romper o modificar la
estructura de fondo del sistema de salud de México no es
algo que competa al sistema de priorizacién, y no es algo
que se puede hacer de la noche a la mafana. En este
sentido parafraseo el reto: ;como podemos coexistir con
una fragmentacion y hacer que el sistema de priorizacion
funcione en ese entorno fragmentado y coémo lo podemos
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fortalecer? Creo que en el corto plazo este es el mayor
reto en el caso de México. Se puede dar una serie

de pasos. No voy a entrar en todos los que listo en la
diapositiva, hay mas detalles en el capitulo, pero si quiero
hacer notar que muchos de estos pasos parece que van
a poder darse proximamente porque recientemente,

en el mes de febrero, acaba de emitirse una serie de
reformas al reglamento de la Comisidn Interinstitucional
del Cuadro Basico, que es el cuadro basico sectorial, que
van en este sentido. Esto es un logro importante porque
son cambios de fondo, que poco a poco esperemos que
logren precisamente que el sistema opere como debe de
ser y fortalecerlo.

Empiezo a listar algunos. El primero quizas seria poder
vincular de manera mas estrecha todo este proceso de
inclusion de tecnologias en el cuadro basico sectorial
a través de esta Comision Interinstitucional donde
participan las principales instituciones publicas, los
principales aseguradores con el proceso de definicion
de paquetes de intervenciones del Seguro Popular

de Salud. A la fecha son procesos que funcionan de
manera paralela y aislada y seria muy importante poder
vincularlos. Parece que con las reformas recientes esto
va a ser posible. Toda vez que se abre la puerta para
que la Comisién Nacional de Proteccion Nacional en



Salud, quien es que opera el Seguro Popular a nivel
federal, participe en esta Comision Interinstitucional

del Cuadro Basico con un papel importante, como un
comprador indirecto de insumos tiene que tener voz.

En mi opinidn tendria que tener un voto con respecto a
que tecnologias se incorporan. Eso puede ayudar a que
haya mucho mayor coherencia en el sistema ya que no
se generan incentivos perversos sobre todo cuando el
Seguro Popular decide cubrir determinada intervencion
o enfermedad. Por ejemplo en el caso de la experiencia
de lisosomales. Un dia sale un anuncio de la decision
de cobertura de enfermedad lisosomales y obviamente
genera una serie de presiones para el proceso de
inclusiones al cuadro basico, cuando diversos oferentes
de distintos medicamentos que se forman en la linea para
someter sus inclusiones. Obviamente cuando ya hay un
factor politico de presién muy importante después de un
anuncio realizado de forma independiente.

Un segundo paso que se puede dar es reducir la
duplicidad de funciones entre estas decisiones de
inclusién al cuadro basico sectorial, con las decisiones
de inclusiones que se tienen a nivel de cada institucion.
Menciono reducir y no eliminar porque mientras el
sistema sigue XX cada institucion, ya que sea el IMS, el
Seguro Popular, el ISSTE, PEMEX, la Defensa Nacional,

1

pueden decidir y tienen todo el derecho legitimo para que
con base en sus presupuestos y necesidades de salud
decidan qué insumos de salud quieren cubrir y comprar
para su poblacién. Creo que aunque se mantenga

esta duplicidad de toma de decisiones puede haber
areas donde haya sinergia. Me parece que pueden ser
sobre todo los trabajos mas técnicos, mas asociados a
evaluaciéon que sabemos que requieren de mucho tiempo
y de mucho conocimiento técnico y que a veces se
duplican en todas las instituciones. Pienso por ejemplo
en revisiones sistematicas de literatura, en las propias
evaluaciones econdmicas, donde creo que si se puede
encontrar una sinergia importante y reducir los costos de
transaccion al interior del sistema.

Otro paso que se puede dar es buscar ser mas
proactivos. En el caso de México somos pasivos y nada
mas recibimos las solicitudes que presenta la industria.
Entonces el sistema opera al ritmo de la propia industria.
El sector publico deberia ser mas proactivo para ver qué
viene en el horizonte y poder ordenar y priorizar cémo
quiere abordar, con qué nivel de detalle y en qué orden,
las tecnologias que van a ser sometidas para inclusion.
Creo que eso le permitiria poder planear mejor incluso
los escasos recursos con los que a veces se cuenta

para hacer las evaluaciones. Separar los procesos de



evaluacion y de deliberacion seria un paso importante,
aunque eso requiere fortalecer la instancia técnica que
realiza los trabajos de evaluacién. Llenar los vacios en

la parte de la apelacién y sobre todo de monitoreo. La
parte de monitoreo es muy débil. Sabemos poco de la
utilizacion y a veces cuando llega algo de informacion es
demasiado tarde para informar las decisiones.

Otro paso que seria muy importante es vincular en

mayor medida los procesos de inclusién al cuadro basico
sectorial con los procesos de negociacion de precios

para medicamentos de fuente Unica que lleva a cabo una
comision, también interinstitucional, en donde participan
las mismas instituciones, quizas distintas personas
obviamente por las dreas competentes, y que hoy por hoy
operan de manera desvinculada. De hecho la negociacién
toma lugar después de los procesos de inclusion. Vincular
€n mayor manera esos procesos seria muy positivo

para informar mejor las evaluaciones y los procesos
deliberativos, sobre todo para evitar que el sector publico
sea un tomador de precios en donde la negociacion deba
de darse una vez que la tecnologia ha sido incorporada al
cuadro basico y donde es muy dificil negociar cuando uno
pierde ese margen de maniobra.
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Las reformas recientes a este reglamento, que he
mencionado, apoyan esta mayor vinculacién porque

se establecen canales de comunicacion formales

entre ambos procesos de ambas comisiones y eso
puede contribuir mucho a informar incluso mejor las
evaluaciones costo-efectividad, sobre todo en aquellos
casos donde los resultados de costo efectividad pueden
ser altamente sensibles al precio ofrecido.

Otro paso fundamental es dar mayor robustez técnica al
sistema de priorizacion. Esto es a través de fortalecer una
instancia que cuenta con elementos para realizar mejor

esta evaluacién de analisis técnicos.

Finalmente extender algunas practicas o modelos
exitosos entre instituciones.



*  Tres recomendaciones:

1. Reglasclaras: establecer un marco regulatorio que de certidumbre a todas lapartes y que
parantice la ejecucion del sisterma de priorizacion.

2. Gradualidad: focalizar esfuerzos|ej. medicamentos de altocosto).

3. Inwvertir en los recurses humanos necesarios y buscar sinergias con otras agenclaspara generar
capacidad téenica en el medianoplaze, yfo asegurar la existencia de una plataforma externa
calificada y objetiva con capacidad de realizar las evaluaciones (ef. academial.

*  [Elementos que han afectado el avance de un sisterna efectivo y coherente:
1. Fragmentacion del sistema de saled
2. Falta de wisidn sistémica

3. Falta de fortalecimiento de la capacidad técnica para la ejecucidn (e, del CENETEC como
instancia técnica)

1 —O B0

¢;Cudles serian las tres recomendaciones que le harias a
un pais que estd empezando a implementar un sistema
de priorizacion? Desde la experiencia de México, ;scudles
fueron los errores que mds afectaron el avance en los
sistemas de priorizacion efectivo y coherente?

Mariana Barraza:

En términos de recomendaciones creo que la primera

es contar con reglas claras. Tener las reglas claras da
certidumbre a todas las partes. Es importante contar con
una definicion de responsabilidades, sobre todo cuando
participan muchas instituciones, muchas agencias es muy
importante tener las reglas claras desde el principio. Esto
no significa que las reglas queden escritas en piedra.
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Los marcos normativos son elementos por naturaleza
dindmicos, y se aprende mucho sobre la marcha. Hay que
hacer continuas modificaciones al marco juridico, pero
contar con reglas claras es una condicién necesaria para
poder arrancar un sistema.

La segunda recomendacion tiene que ver con prudencia.
Montar sistemas o hacer que estos operen, no es algo
que se haga de la noche a la mafiana. Toma muchos afios
y quizds lo éptimo es focalizar los esfuerzos sobre todo
cuando hay pocos recursos, o cuando hay que hacer

una inversion que va a tomar muchos afios para contar
con una plataforma de recursos humanos por ejemplo.
Entonces se puede empezar poco a poco, por escoger
trabajar nada méas en medicamentos, dispositivos o
escoger aquellos insumos que sean particularmente
complicados como por ejemplo aquellos de alto costo que
generan mayor presion o que requieran un mejor ejercicio
de toma de decisiones por parte del sector publico. Me
parece que la gradualidad es prudente y puede asegurar
que a largo plazo en el sistema se cometan menos
errores.

La tercera recomendacion es no olvidar la inversion en
los recursos humanos. Aqui hay dos aspectos que son
importantes. Por un lado invertir en recursos humanos



como una plataforma, ya sea dentro de casa, o sea En el caso de México ;qué elementos han sido negativos
alguna agencia del sector publico (una institucién o una desde mi perspectiva?
agencia tercera del sector publico) o en una plataforma

externa. Puede ser la academia, un conjunto de El primero es la fragmentacién del sistema de salud. Es el
universidades, pero el chiste es contar con una plataforma principal obstaculo. Es una torre de Babel a veces. Eso
de recursos humanos, técnicamente muy especializada, complica mucho la toma de decisiones.

que permita analizar a fondo la informacién que presenta

la industria y realizar las evaluaciones econdmicas. El segundo aspecto me parece que ha sido la falta

Esto me parece que es fundamental y sabemos que de una visidon sistémica. Todas las piezas del sistema
generar esta plataforma de recursos humanos también de priorizaciéon han existido en el caso de México, al
requiere de mucho tiempo. En el corto plazo se puede menos desde hace diez afos, pero cada agencia tiene
tener sinergias con otras agencias de otros paises. Se su propia agenda. En ocasiones toman iniciativas muy
puede aprovechar también el trabajo que realizan otras positivas, pero sin ver el resto del sistema de priorizacion.
agencias pero es muy importante no olvidar la inversion Podriamos avanzar de una manera mas rapida si hubiera
en recursos humanos. La segunda dimension del aspecto un ejercicio coordinado de propuestas, de politicas de

de recursos humanos es trabajar en la sensibilizacion todas las agencias. Si COFEPRIS articulara de manera mas
de otros actores. Estos pueden incluir desde el poder cercana con el cuadro basico sectorial con las propias
judicial, el poder legislativo, el propio gremio médico, y instituciones y se podria ver el sistema mas en conjunto.

la propia poblacion, que a veces no entiende porque se

toman las decisiones. No necesariamente es para que El tercer elemento que me parece ha limitado también
participen activamente en todos los procesos pero al el desarrollo de la priorizacién en México ha sido el
menos para que conozcan que existe un proceso y que fortalecimiento de la capacidad técnica para la ejecucion.
se trabaja de una manera mucho mas profesional. Estas Contamos con el CENETEC desde hace muchos afios
serian mis tres recomendaciones. como una instancia técnica muy importante a la cual, sin

embargo, ha sido hasta hace muy pocos afios que se le
ha empezado a dar un mayor papel en la evaluacion de
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tecnologias. Por ejemplo en el caso de los medicamentos
es hasta hace muy pocos afios que se han realmente
podido meter analizar medicamentos de una manera
mucho mas sistematica. Eso me parece que fue también
parte de esta falta de disefio. Desde un inicio se tenia que
haber pensado cual iba a fungir como plataforma técnica
para la ejecucion del sistema.

« erdajask
1. Deliberacein colepiada

+  Desventajas:

1. Aungue therss mayor represantatividad institucionsl un gran problema de coordinacin y capacidad de
discusién codegiada s ponerse de acuerdo cuando hay diferenclas on cobertun de
intervencionesfietnologiag. Esto @i evidere cubndd en un sistema fragmemsdo las disponibilds des de
financiamiento per cdpita son muy distingas

2. Evaluaciin y deliberacién no estin separados

3. Carece de unmarco para deliberar de manera sstemdica con base en otros criterios sdicionabes s las
condiciones de segunidad y eficacla v a la evaluacién econdmica (ipor ). con base an Critenos de
eguidad).

*  La evaluacion de las condiciones de seguridad v elicatia, as comao la evaluacion econcmica delbe recaer en
EApETI0S IEnios. La comsideradion de cangs oriterics qgue vayan mas alld de los sefialados debe recaer en una
instancis gque represente los intereses de la poblacion & trawés de las insSituciones pablicas de sabud.

CRITERIA

Mariana Barram
] Fowra = e ware o
s

Abril de 2016

;Qué ventajas y desventajas ves desde la experiencia
de México a la forma de como estd constituido el 6rgano
de deliberacion? ;En qué contextos creerias que es
mejor que sean representantes de actores del sistema,
en qué condiciones miembros del gobierno, o en qué
condiciones expertos?
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Mariana Barraza:

En el caso de México la evaluacion y la deliberaciéon estan
en la misma Comision Interinstitucional del cuadro basico
sectorial. La ventaja de esto es que la deliberacién como
tal es colegiada, porque en esta comisién participan las
principales instituciones publicas, o sea aseguradores

y ahora esperamos que el Seguro Popular. Eso va a ser
muy positivo porque le da mas legitimidad en un sistema
fragmentado, sobre todo cuando cada institucion tiene

su propio celo y necesitamos asegurar que haya una
adecuada representacion de todos los integrantes del
sistema publico. ;Cudles son las desventajas? Que aln
cuando haya suficiente representatividad, cuando las
distintas instituciones tienen distintos presupuestos y
cuando cubren distintas intervenciones es muy dificil
ponerse de acuerdo. Puede ser que haya instituciones
que si tengan una capacidad de pagar por ciertas
intervenciones, mientras que hay instituciones que no
tienen esa capacidad de pago. Es muy dificil ponerse de
acuerdo. Si una institucion decide si cubrir eventualmente
alguna de las tecnologias eso genera presiones para

la institucion que tiene menos recursos, pero cuya
poblacidon demanda recibir lo mismo que tienen las demas
instituciones. Es un problema complicado y es inherente a
la estructura fragmentada del sistema.



Repito, la evaluacion y la deliberacion no estan separados
y la evaluacién es un elemento eminentemente técnico
que debe de ser realizado por expertos y debe de resultar
en una serie de recomendaciones que nutran junto con
otros criterios que la deliberacion. La deliberacion es un
componente no estrictamente técnico sino que tiene que
ver mas con aspectos de representacion de la sociedad
en conjunto.

La otra desventaja es que este érgano de deliberacion,
si bien tiene reglas muy claras de cémo analizar la
informacion sobre seguridad, eficacia, evaluacion
econdmica, es decir los elementos de la evaluacion como
tal, no cuenta con un marco que permita deliberar de
manera sistematica, con base en otros criterios como
pueden ser justicia, equidad, u otros criterios mas de
orden de valoracion de la sociedad, que incluso podrian
dar un resultado muy distinto a lo que recomienda una
evaluacién econdmica. Me parece que contar con estos
criterios que incluyen toda esta idea de “fair process”
deberia de ser algo incorporado al sistema. En términos
de quiénes deberian participar, me parece que la
evaluacion debe de recaer en expertos técnicos, y en

lo que se refiere a la deliberacion, que ya incorpora
otros criterios, me parece que tiene que recaer en

instancias que representan los intereses de la sociedad,
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en este caso a partir de las instituciones publicas de
salud. Creo que ellos son los que tienen que asumir la
responsabilidad porque son representantes a través de

sus instituciones.

« Demands on the Brazilian health care systems increases as population grows, science
advances, and public expectations of health care and quality of life increases

* Increasing health care spending, driven in part by the incorporation of technologies
increasingly expensive, is impacting the country's budget and generating restrictions on
access to health services, Vis-a-vis this situation, prioritization and techniques for the
rationalization of expenditures, such as health economic analysis, are used in an attempt to
maximize health, while protecting the financial sustainability of public health systems

* In Brazil, there is a triple burden of diseases, characterized by chronic diseases (around
65%), communicable disease [25%), and injuries [10%). While fulfilling it's mandate to
promote universal and equal health coverage, Brazil is subject to financial limitations, which

makes prioritization and rationality in regulatory terms necessary

| it
e ——

D cizar Vianna, Flievia Elias y Marcella Distrutti
Abril de 2006

CRITERIA




PREGUNTAS: BRASIL

(Minuto 01:00:19)
¢Cudl ha sido el factor que mds ha favorecido impulsar el
establecimiento de un sistema de priorizacion en Brasil?

Denizar Vianna (en inglés):

Demands on the Brazilian health care system increase as the
population grows, science advances, and public expectations of
health care and quality of life increase. This is the same for Latin
American health care systems.

Increasing health care spending, driven in part by the
incorporation of increasingly expensive technologies, is
impacting the country’s budget and generating restrictions on
access to health services. Vis-a-vis this situation, prioritization
and techniques for the rationalization of expenditures, such as
health economic analysis, are used in an attempt to maximize
health, while protecting the financial sustainability of public
health system. In Brazil, there is a triple burden of diseases,
characterized by chronic diseases, around 65% of the burden,
infectious disease, 25% of the burden, and injuries, 10% of the
burden. While fulfilling its mandate to promote universal and
equal health coverage, Brazil is subject to financial limitations,
which makes prioritization and rationality in regulatory terms
necessary. This is the same in other Latin American health care
systems.
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El istema de prioricacion de ks dalud en Bradl es reciente [ 2000) v & encuentrs en fase de crecimiena y
mmaduracidn . A pesar de los svances de los URimes afics | todavia by retes u oporunidades de mejors. Entre ellos
. e podria mencionar

1. La articulacidn entre el nivel central y sub-nacional. En Brasil, estados y municipios pueden incoeporar
trcnologias que nd astdn incluldas en los isados nadionales (RENAME y REMASES] al nivel sub-naciomal
Aungue exia un Srgumento plowisble pars que estdod ¥ muricipios poedsn afddic einolopias al nivel sub-
nacional, tenlgndo on cuenta la extensién territonial del pals y kos diferentes perfibes do morbslicad v
crLalidad, | existencis de varos subiistemas de priofizacion geners Moonsistenciss y 13 uliBEscidn de
distintos criterics y procedimeentos

2. Otrofactor gue alects ks consistencia del sistermna de priorizacion &4 la judicializacian del accedn & nusvas
wecnchogias. Evte fendmenc conduce a varias Inconststencias, entre los que s puede mencionar; i) La
adguiticién de tecnologias que no Integran las listas postivas (REMAME y RENASES |; (&) La adguisicidn de
it armenbod no registrados por ANVISA; v (i) la compra de medicamentlos pars 105 que no hay pruebss

sulicientes de seguridad v eficacia

Denizar Vianna, Flada Elias y Marcella Distruthi i l
Abril de 2016 o i

CRITERIA

de lrprebaa e

(Minuto 01:03:02)

¢Cudl cree usted que es el reto mds importante que tiene
Brasil en el futuro inmediato para lograr un sistema de
priorizacion ideal, y qué pasos se pueden dar para supe-
rar el reto?

Marcella Distrutti:

Para empezar creo que coincidimos con Catalina cuando
decimos que hay dos retos principales. El primero esta
relacionado a la articulacion del nivel central y los entes
sub-nacionales. En Brasil hay dos listas que definen a

nivel nacional, cudles son los medicamentos, productos y
procedimientos que deben ser otorgados a la poblacion por



el sistema publico de salud. La inclusion y la exclusion de
las tecnologias incluidas en estas listas ocurre de acuerdo a
los reglamentos de la famosa CONITEC que es la Comisién
Nacional de Incorporacion de Tecnologias. Sin embargo,
estados y municipios pueden complementar estas listas y
afadir tecnologias que no estan incluidas al inicio. Uno de
los argumentos detras de esta opcién son las diferencias
regionales en el perfil epidemioldgico de la poblacion
debido a las dimensiones territoriales del pais. Por otro
lado, debido al caracter federativo del pais la gestion del
sistema publico de salud es compartida con las tres esferas
del gobierno, federal, estatal y municipal y los entes tienen
autonomia para tomar decisiones. Lo que la legislacion prevé
es que la incorporacion de estas tecnologias a nivel sub-
nacional pase también por la CONITEC. Pero en la practica
la diferencia que tenemos sugiere que muchas secretarias
estatales y municipales de salud han desarrollado criterios
y arreglos institucionales propios para definir la utilizacion
de medicamentos, productos y procedimientos, generando
una incoherencia importante al interior del sistema de
priorizacion en salud. La solucién de este desafio requiere
de un didlogo entre las esferas del gobierno. Una opcidn
podria ser, por ejemplo, la priorizacion en la CONITEC de las
demandas provenientes de los estados y municipios. Otra
podria ser la sistematizacion de procedimientos y criterios
entre los entes.

Otro reto del sistema esta relacionado a la judicializacién

del derecho a la salud, que como en otros paises de nuestra
region trae muchas inconsistencias al sistema, como

por ejemplo, la adquisicion de tecnologias que no estan
integradas en las listas nacionales, que no son registradas
por la agencia nacional sanitaria y para las cuales no hay
necesariamente suficiente evidencia de seguridad y eficacia.

En los dltimos afios el sector de justicia de Brasil ha realizado
muchas acciones para apoyar a los procesos referentes a las
demandas judiciales. Por ejemplo en un estado el Consejo
Nacional de Justicia aprobd una serie de recomendaciones
incluyendo la no-aprobacién de tecnologias sin el registro
de la Agencia Nacional Sanitaria (ANVISA) y la consulta con
los actores publicos antes de tomar las decisiones. Algunos
estados también han creado grupos de apoyo técnico

con miembros de los sectores de justicia y salud para la
busqueda de soluciones extrajudiciales. Ha habido avances,
pero sigue siendo un desafio importante para el sistema de
priorizacion de salud de Brasil.



= Blain recommendationc implementation of 3 National Policy of Health Technology Adsessment to maximise the
Fealth benelits 1o be obtained with avallable resources and 10 endune eguitable acceds o sale and eMective
techrologies, thes

1. et up an independent agency for Health Technology Assetsment
2. Encourape the application of methodological tools such a8 syitematic reviews, economic analysis of cost-
effectivensss, and budpet smpact 10 guide The InCorporati on D‘hﬂwl}ﬂl("imﬁm healih system |

3. Tarpel b well-defined populstian. Been il & technolagy shows signilicant banelit and i oo ellactive, the
poverniments has bmited resounces. Targeting & well-defi ned patient population from the outset and identifying
poiential subgroups That benefit more Trom ihe treatmsent will address budpet impact concerns and increase
the likefibood of rational inconporation

= Challenges:
1. Fragmemtation of the decision making process among federal, states and cities

2. Weak aliphment betwesn hesith care policy makens and the judpes. The outcome was a bupe judicializssion
{litigation to get a drug. for example]

CRITERIA \,
oo srms i 7 plaaears Denizar Viarna, Fleda Elias v Marcella Distruts B'D

PR R T ——— e T

Abril de 2016 S

(Minuto 01:06:54)

¢;Cudles serian las tres recomendaciones que le harias a
un pais que estd empezando a implementar un sistema
de priorizacion? Desde la experiencia de Brasil, ;cudles
fueron los errores que mds afectaron el avance en los
sistemas de priorizacion efectivo y coherente?

Denizar Vianna: (en inglés):

The main recommendations are the implementation of

a National Policy of Health Technology Assessment to
maximize the health benefits to be obtained with available
resources and to ensure equitable access to safe and
effective technologies.
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This includes the following aspects. 1) Set up an independent
agency for Health Technology Assessment. 2) Encourage
the application of methodological tools such as systematic
reviews, economic analysis of cost-effectiveness, and budget
impact to guide the incorporation of technologies in the
health system. 3) Target a well defined population. Even if a
technology shows a significant benefit and is cost-effective,
the government has limited resources. Targeting a well-
defined patient population from the outset and identifying
potential sub-groups that benefit more from the treatment
will address budget concerns and increase the likelihood of

rational incorporation.

The challenges are the fragmentation of the decision making
process among the federal level the states and the cities in
Brazil. The second challenge is the weak alignment between
the health care policy makers and judges. The outcome

was a huge litigation meaning a litigation to get a drug for
example. Litigation is a big concern for us.



La COMITEC , formada en 2011, cuenta con una Secretaria Ejecutiva y wn Plenaria

La Secretaria Ejecutiva, a cargo de una drea técnica del Ministerio de Salud, recibe las solicitudes de
incorporacion de tecnologias v analiza los estudios de ETS presentados por la entidad solicitante. La
Plenaria es compuesta por 13 miembros, representantes del goblerno, proveedores de servicios,
trabajadores de la salud, usuarios del sistema, estados, municipios, la agencia reguladora de los
seguros privados v la agencia de vigilancia sanitaria

*  Ventajas:
1. Representatividad (todos wotan, hay quorum minimo para la realizacion de las reuniones y las
deciiaones son, preferentialments, por consenia)

Desventajas
Ausencia de criterios explicitos para basar las recomendaciones
Reuniones no son abiertas al publico
Insuficiente independencia
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(Minuto 01:09:24)

;Qué ventajas y desventajas ves desde la experiencia de
Brasil a la forma de como estad constituido el organo de
deliberacion? ;En quée contextos creerias que es mejor
que sean representantes de actores del sistema, en qué
condiciones miembros del gobierno, o en qué condicio-
nes expertos?

Marcella Distrutti: :

La CONITEC esta formada por una Secretaria ejecutiva y
una plenaria. La Secretaria ejecutiva esta a cargo de un
area técnica del Ministerio de Salud. Recibe las solicitudes
de incorporacion de tecnologias y analiza los estudios de
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evaluacion de tecnologia en salud que son presentados por
las entidades solicitantes. La plenaria es la parte responsable
de la deliberaciéon. Esta compuesta por trece miembros,
representantes de muchos sectores, del gobierno, de los
proveedores de servicios, de los trabajadores de la salud,
usuarios del sistema, estados, municipios, la Agencia
Regulatoria del Sector Privado y la Agencia Nacional de
Vigilancia Sanitaria. La principal ventaja es la configuracion

y el elevado grado de participacion y representatividad.
Todos los representantes votan. Hay un foro minimo para

la realizacion de las reuniones y las decisiones son por
consenso. Los representantes no reciben remuneracion y no
participan en votaciones en el caso de que exista un posible
conflicto de interés. Por lo general también la plenaria puede
convocar expertos de distintos sectores para participar en las
reuniones y para apoyar los procesos aunque no para tomar
las decisiones.

Por otro lado se argumenta que esta configuracion también
puede generar insuficiente independencia. En la opinion
de muchos actores el sistema de priorizacion, que fueron
entrevistados para el estudio, los representantes del
gobierno ejercen presion en casos que la incorporacion

de una tecnologia tendria un impacto presupuestal muy
significativo.



Otros aspectos que podrian ser mejorados y que podrian
mitigar este riesgo de la insuficiente independencia, es el
hecho de no tener criterios bien definidos y publicas para
basar las decisiones de la CONITEC, y el hecho de que las
reuniones de la Comisién no son abiertas al publico. Estas
son dos acciones que en el corto plazo podrian garantizar
un poco mas la legitimidad del proceso que segun algunos
actores puede ser cuestionable en los casos en que no

*  According to the guidelines for the treatment of people with hepatitis C infection from
WHO, sofosbuvir, simeprevir and dadlatasvir are the second-wave therapy for HOV
genotype 1 infection. The reimbursement of the three drugs in 2015, in a fast track
way, is 8 prominent exarmple of innovative technologies with a positive HTA process in
Brazil. The Secretariat of Health Assistance, within the Ministry of Health, requested an
HTA of the three drugs for hepatitis C patients with advanced hepatic fibrosis (only for a
sub-population with genotype 1). CONITEC assessed HTAs from international agencies,
supporting the cost-effectiveness of sofosbuvir, simeprevir and dadiatasvir. CONITEC
also analyzed international prices. In its budget impact analysis, COMITEC first evaluated
the drug cost for treating the target patient population with alternatives available in
the public system, considering the disease progression and retreatment rate
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se sabe muy bien cudles fueron los criterios que fueron
tomados para una decision.
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(Minuto 01:12:09)

La evaluacion de tecnologias busca informar las decisio-
nes de cobertura de tal forma que con los recursos dis-
ponibles se logre el mayor beneficio y que los sistemas
de salud sean sostenibles y equitativos. ;Cree que el sis-
tema de priorizacion de su pais ha logrado este objetivo?
¢Nos puede ilustrar con algunos ejemplos su respuesta
(por qué si o por qué no)?

Denizar Vianna: (en ingles):

Yes, CONITEC works well in Brazil and we have good examples..
For example, according to the WHO guidelines for the treatment
of people with hepatitis C infection, Sofosbuvir, Simeprevir and
Daclatasvir are the second-wave therapy for HCV genotype 1
infections. The reimbursement of these three drugs in 2015, in

a fast track procedure, is a prominent example of innovative
technologies with a positive HTA process in Brazil. The
Secretariat of Health Assistance, within the Ministry of Health,
requested an HTA of the three drugs for Hepatitis C patients
with advanced fibrosis (only for a sub-population with genotype
1). CONITEC accessed HTAs from international agencies
supporting the cost-effectiveness of Sofosbuvir, Simeprevir

and Daclatasvir. CONITEC also analyzed international prices. In
the budget impact analysis, CONITEC first evaluated the drug
cost for treating the target patient population with alternatives



available in the public system, considering the disease
progression and retreatment rate. | believe this is a great
example to show how HTA works in Brazil.
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