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Instituto Nacional de Vigilancia de Medicamentos y Alimentos. G E N E RA L I D A D E s

Inicio de labores: 01 Feb 1995

Funcionarios: 1.303

Presupuesto anual: ~ USD 48 millones

Oficinas territoriales: 11

Puntos de control de primera barrera: 13

Laboratorios: 7
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Instituto Nacional de Vigilancia de Medicamentos y Alimentos.
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Instituto Nacional de Vigilancia de Medicamentos y Alimentos.

F I I - r
M I.I . I
[ s kvvirn cariificado |
[ra—— - O o cofidead
chill metioia.
lmph-nh-rh i
d‘iriﬂ:icl:n'rhlﬂ:llhﬂhﬁmlrhﬂndﬂﬂ

e ormeievica

2 i

Y Unia sohed o gpal
mpuscor oocioniic conbo o comapoen,
Lo iwgciiced v @l cordobonde da fiso
ondcno #n il pon.

4 Uinia majos oon i |
—an ke obopodarin di ko #nhdod o
wevasor v ko cudadanio . gnarsl

] tina anlidod, un disoursc |

Dol un dacuma wnficada.
imiondaonmorrdc ko criiivos pam o
wiglance y o pristocion e los
e,

PRDTEGEMGE
LO ESENCIAL |
m-\.l.ll-Dﬁ.F‘_‘J 1A




0080

INvVimo

Instiulo Nacional de Vigiancia de Medicamentos y Almentos. AG E N c I As RE G U LATO RI As

- Antiguas
- Creadas para “PROTEGER AL CONSUMIDOR”

- Mayor desarrollio luego de la segunda guerra mundial
- Desarrollo asociado a “TRAGEDIAS”

- Balance riesgo/beneficio

SEGURIDAD
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AGENCIAS DE EVALUACION DE
N

Recientes
- Creadas para “APOYAR AL TOMADOR DE DECISIONES”

Desarrollo asociado a “ADOPCION DE TECNOLOGIAS NO
PROBADAS, COSTOS Y EXPECTATIVAS CRECIENTES”

Balance costo/beneficio

VALOR
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- La mayoria de los paises tienen un proceso de recopilaciéon y analisis
de informacién sobre tecnologias en salud y evaluacién de su
impacto. Sin embargo, pocos paises se refirieron a este proceso
como ETES

- Dos de cada tres paises informaron que tenian una organizacién, un
departamento, una unidad o un comité nacional de ETES que
producia informes de ETES para el ministerio de salud

- La mayoria de los paises informé haber tenido mas de seis persona
en la unidad de ETES

OMS (2015)



| REGISTRO SANITARIO ETES
Entidad responsable Agencia reguladora Agencia ETES

Todos los productos Productos mas
nuevos/caros

Eficacia Efectividad
Seguridad Seguridad
Criterios evaluados 8 ) g , .
Calidad Evaluacion econdmica
Fuente de informacidn Expediente Revisidn sistematica
Permiso de Evidencia para decision
Resultado final comercializacion de cobertura o

determinacion de precio
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Instituto Nacional de Vigilancia de Medicamentos y Alimentos.

REGISTRO SANITARIO vs ETES

 Comparadores

Desenlaces

Disenno de los estudios



"I think we are in a good place with regulators. We have
open dialogue and mutual respect. We now need a similar
dialogue with payers. We cannot go on having more than 28
approaches to assessing therapeutic value across Europe”

Richard Bergstrom

European Federation of Pharmaceutical Industry
Associations 2014
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|
1&D COMERCIALIZACION

RS ETES
Agencia Ef|ca.C|a Seguridad
regulatoria Seguridad Calidad
Calidad
Agencia de Efectividad
ETES Seguridad

Evaluacion econdmica
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Instituto Nacional de Vigilancia de Medicamentos y Alimentos. RE LAC I o N F RE c U E N E

l
1&D i COMERCIALIZACION

RS ETES
Agencia Ef|ca.C|a Seguridad
regulatoria Seguridad Calidad
Calidad
Agencia de Efectividad
ETES Seguridad

Evaluacion econdmica
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1&D COMERCIALIZACION

RS
ETES
Agencia Ef|caOC|a Seguridad
regulatoria Seguridad Calidad
Calidad
Agencia de Erecti ,.
ETES S(.e,gurldad ’

Evaluacidnecondmica
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- Acoplando dos procesos independientes

* Un solo punto de entrada de informacioén
- Evaluaciones paralelas con 4 puntos explicitos de interaccién

0 Evitando en lo posible duplicacién
- Agencia regulatoria: riesgo/beneficio con resultado SI/NO
- Agencia ETES: detalle de VALOR como insumo para la determinacién

de precio

Q Evitando que los resultados sean discordantes



EVALUACION EVALUACION
Agencia FARMACOLOGICA FARMACEUTICA
regulatoria
180 dias habiles 3 meses
Radicacioén RS
Preconcepto
Concepto

l l

Agencia de :_ E_TE_ _:
ETES

l l

1 1
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Pl s Vil s i A, OTROS TEMAS ESTRUCTURALES

- Dialogos tempranos
- Escaneo de horizonte
+ Generacién de conocimiento

- Desarrollo de mecanismos transparentes y participativos para la
consulta a expertos y a pacientes
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- La historia no nos ayudo estructuralmente pero nuestro destino no
tiene que ser el de otros

- La regulacién debe ser UNA (coherencia e integracién)
- Colombia ad portas de probar un modelo innovador

- Estamos preparandonos de la mejor manera para asumir este reto
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Instituto Nacional de Vigilancia de Medicamentos y Alimentos.




