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El Instituto de Evaluacién Tecnoldgica en Salud (IETS) es una corporacion sin animo de
lucro, de participacidon mixta y de caracter privado, con patrimonio propio, creado segun lo
estipulado enla Ley 1438 de 2011. Su misidn es contribuir al desarrollo de mejores practicas
asistenciales en salud, mediante la producciéon de informacién basada en evidencia, a
través de la evaluacion de tecnologias en salud y guias de practica clinica, producidas con
rigor técnico, independencia y participacion. Sus miembros son el Ministerio de Salud y
Proteccion Social (MINSALUD), el Ministerio de Ciencia, Tecnologia e Innovacion
(MINCIENCIAS, antes Colciencias), el Instituto Nacional de Vigilancia de Medicamentos y
Alimentos (INVIMA), el Instituto Nacional de Salud (INS), la Asociacion Colombiana de
Facultades de Medicina (ASCOFAME) y la Asociacion Colombiana de Sociedades
Cientificas (ACSC).
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Abreviaturas

Complex Proportional Assessment

Enfermedades huérfanas/raras

Entidades promotoras de salud

Massive Group Insurance

Mixed Methods Appraisal Tool

Optimization based on Ratio Analysis

Ministerio de Salud y Proteccién Social

Organizacién para la Cooperacion y el Desarrollo Econémico
Rate of Return

Sistema Integrado de Informacion de la Proteccién Social
Technique for Order Preference by Similarity to Ideal Solution
Unidad de Pago por Capitacion
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Glosario

Acuerdo de acceso administrado o de distribucidén de riesgos: “son acuerdos entre
empresas y aseguradoras de la atencion sanitaria que permiten la cobertura de nuevos
medicamentos al tiempo que gestionan la incertidumbre en torno a su impacto financiero o
su rendimiento. Los acuerdos financieros, que pueden reducir los precios o el impacto
presupuestario de los medicamentos sin revelar concesiones de precios a terceros y sin
vincularlas al rendimiento del producto, se utilizan actualmente o se utilizaron en el pasado
en al menos dos tercios de los paises de la Organizacion para la Cooperacion y el
Desarrollo Econémico (OCDE) y los estados miembros de la Unién Europea (EU). Muchos
de estos paises también utilizan acuerdos basados en el rendimiento, que condicionan la
cobertura, los pagos a las empresas o los descuentos pagados por las empresas al
rendimiento del producto, pero estos son menos comunes Yy sus objetivos principales a
menudo también son financieros. El pago por resultado a nivel de paciente y la cobertura a
nivel de poblacion con desarrollo de evidencia son los disefios de acuerdo mas comunes”

).

Andlisis de costo-efectividad: compara el costo por unidad de efecto de un proyecto o
programa especifico con los costos por unidad de efecto de sus alternativas. En salud,
estudio que compara dos 0 mas tecnologias en salud en términos de los costos y los
beneficios en salud para una poblacién especifica (2). La comparacion entre costo y
efectividad facilita la clasificacién de las alternativas o la comparacién con intervenciones o
proyectos similares. Es relevante destacar que las medidas de costo-efectividad permiten
clasificar intervenciones que producen el mismo efecto (3). El andlisis de costo-efectividad
(ACE) proporciona, en primer lugar, las bases para politicas de precios que fomenten la
innovacion socialmente beneficiosa y generen satisfaccion en los ciudadanos con los
servicios de salud financiados publicamente, lo que se traduce en apoyo a través del voto.
En segundo lugar, asegura la sostenibilidad financiera del componente sanitario del Estado
de Bienestar a través de su «deseabilidad» (4).

Andlisis de impacto presupuestal: “estudio que aborda los cambios esperados en el
gasto para el cuidado de la salud (en un sistema de salud, hospital, asegurador, etc.),
después de la adopcion de una nueva intervencion. Se utiliza generalmente para la
planificacion presupuestaria o de recursos monetarios” (5).

Bonos de impacto social (BIS): es un acuerdo con el sector publico, en el que se financian
mejores resultados sociales en areas especificas y se entregan parte de los ahorros
generados a los inversores. Este tipo de bono no funciona como un bono tradicional, porque
el reembolso y el rendimiento de la inversién dependen de que se logren los resultados
sociales establecidos. Si no se cumplen los objetivos, los inversores no obtienen ni
ganancias ni la devolucién de su inversion inicial (6).

Capitacion: un método de pago por servicios médicos en el cual un proveedor individual o
institucional recibe una cantidad fija per capita independiente del nUmero o naturaleza de
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los servicios prestados a cada paciente, cuyas necesidades sanitarias se encarga de
satisfacer (por €j., atencion primaria y secundaria (7).

Compensaciones por exclusividad de mercado o expansion de mercado: se refiere a
los incentivos o beneficios econémicos otorgados a una empresa o entidad a cambio de
obtener derechos exclusivos sobre un producto o servicio durante un periodo determinado,
0 por ampliar el acceso a un mercado especifico. Estos mecanismos son comunes en
industrias como la farmacéutica, donde se otorgan periodos exclusivos de comercializacion
para fomentar la innovacién y la inversién, o en acuerdos que permiten a las empresas
expandir su presencia en nuevos mercados, promoviendo el desarrollo econémico (8).

Compras conjuntas: se refieren al acto de dos o méas entidades (individuos, empresas u
organizaciones) que se unen para comprar un producto o servicio de manera colectiva. Esta
colaboracién se realiza generalmente para lograr ahorros de costos, acceder a mejores
ofertas o ganar poder adquisitivo que podrian no tener individualmente. Las compras
conjuntas pueden ocurrir en diversos contextos, como cuando los consumidores comparten
el costo de un producto o cuando las empresas juntan recursos para comprar al por mayor
0 asegurar descuentos. Es una estrategia que se usa comunmente para reducir las cargas
financieras individuales y optimizar la eficiencia en las compras (9).

Copago: la cantidad de dinero que paga un paciente con seguro médico por cada servicio
de atencion médica, como una visita al médico, analisis de laboratorio, medicamentos
recetados y estadias en el hospital. El monto del copago generalmente depende del tipo de
servicio de atencién médica (10).

Crowfounding (financiamiento colectivo): es un método de recaudacion de fondos para
proyectos o iniciativas, que se lleva a cabo a través de plataformas en linea. Consiste en
reunir pequefias contribuciones de un gran nimero de personas, generalmente a través de
internet, para financiar un proyecto o idea, que puede ser desde un emprendimiento
empresarial hasta causas sociales o creativas. Este modelo permite a los emprendedores
acceder a capital sin necesidad de intermediarios tradicionales como bancos o inversores
de capital riesgo (11).

Efectividad: “evalGa si una tecnologia produce mas beneficios que dafios cuando se
proporciona en circunstancias habituales de la practica de atencion médica. Es la medida
en gque una intervencion especifica, cuando se usa en circunstancias normales, tiene el
efecto que se pretende. Los ensayos clinicos que evallan la efectividad a veces se
denominan ensayos pragmaticos o de manejo” (5). Este criterio se usa en los mecanismos
de financiamiento para medir resultados en salud o el valor terapéutico.

Eficacia: “medida en que una intervencién produce un resultado beneficioso en condiciones
altamente controladas de experimentacion. El concepto se utiliza para expresar que se
puede observar un efecto biolégico en condiciones ideales de estudio” (5).

Eficiencia: hace referencia al mayor nivel de rendimiento alcanzado utilizando la menor
cantidad de recursos para obtener los mejores resultados posibles. Es un concepto
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cuantificable, que se determina a través de la relacion entre la produccién util y la inversién
total. Cuanto mayor es la eficiencia, menor es el desperdicio de recursos, como materiales,
energiay tiempo, sin dejar de lograr el resultado esperado (12). En los analisis de eficiencia,
se incluyen los estudios de costos-efectividad, andlisis de impacto presupuestal y los
estudios de costos acompariados por los estudios de resultados en salud.

Escaneo de horizonte: “actividad de verificacion sistematica para identificar
oportunidades, problemas o amenazas relacionadas con tecnologias en salud no
comercializadas, con el fin de poder obtener informacion que sirva para la toma de
decisiones en sus usos futuros” (13).

Evaluacién de tecnologias sanitarias (ETES): “proceso sistematico y multidisciplinario de
la valoracion de las propiedades, los efectos o los impactos de la tecnologia sanitaria en
diferentes puntos de su ciclo de vida. Puede abordar tanto las consecuencias directas y
deseadas de las tecnologias como las indirectas y no deseadas. Su objetivo principal es
informar la toma de decisiones en atencion sanitaria para promover un sistema de salud
equitativo, eficiente, sostenible financieramente y de alta calidad. La ETES es realizada por
grupos multidisciplinares utilizando marcos analiticos explicitos basados en diversos
métodos” (5).

Fondos de asociaciones publico-privadas: implica la cooperacion entre una entidad
gubernamental y una empresa privada, que puede ser utilizada para financiar, desarrollar y
gestionar proyectos. Financiar un proyecto mediante una asociacion publico-privada puede
hacer posible su finalizacion mas rapidamente o incluso hacerlo viable desde el inicio. Estas
asociaciones a menudo incluyen beneficios fiscales u otros ingresos operativos, asi como
proteccion frente a responsabilidades o la concesién de derechos de propiedad parcial
sobre servicios y bienes, que son nominalmente publicos, a empresas privadas (14).

Fondos o caridades de organizaciones no gubernamentales (ONG): es un grupo sin
fines de lucro, basado en la ciudadania, que opera de forma independiente del gobierno,
pero que puede participar en misiones internacionales de caracter filantrépico, de desarrollo
0 social. Las ONG suelen estar organizadas a nivel local, nacional o internacional para
cumplir con fines sociales (15).

Fondos, caridades o programas del sector privado: una fundacién privada es una
organizacion sin fines de lucro o benéfica, creada con fondos provenientes de una Unica
donacion, conocida como dotacion, realizada por un individuo, familia o empresa. Una
fundacién privada no obtiene dinero mediante campafias de recaudacion publica, sino que
depende de los ingresos por las inversiones generadas (16).

Gasto de bolsillo: la cantidad de dinero que paga un paciente por gastos médicos que no
estan cubiertos por un plan de seguro médico. Los costos de bolsillo incluyen deducibles,
coseguros, copagos y costos de servicios de atencion médica no cubiertos (17).
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Implementacién del mecanismo de financiamiento: describe la forma en la que se pudo
desarrollar en la practica la estrategia de financiamiento evaluada.

Impuestos especificos: impuesto que se aplica como una suma fija sobre cada unidad
fisica del bien gravado, independientemente de su precio. Los impuestos especificos tienen
ventajas administrativas cuando la medicién de cantidades es sencilla. La desventaja de
los impuestos especificos es que el rendimiento real de los impuestos especificos se ve
erosionado por la inflacion (18).

Impuestos generales: aquellos que los gobiernos aplican sobre los ingresos, el consumo
o la propiedad y que se aplican a la poblacién en general, sin estar destinados a fines
especificos. Estos impuestos se utilizan normalmente para financiar operaciones y servicios
gubernamentales, como infraestructura, atencion médica, educaciéon y seguridad publica
(29).

Impuestos pigouvianos: es un porcentaje aplicado a las empresas que causan un dafio
al bienestar de los ciudadanos. Estos impuestos también son conocidos como impuestos
ambientales o verdes. El impuesto pigouviano debe cumplir con ciertos criterios en cuanto
a la base y la tasa. La base debe reflejar el componente del producto responsable de
generar la deseconomia externa, no el producto en si. La tasa debe coincidir con el valor
del dafio marginal causado por el componente dafino y debe establecerse de manera
especifica o unitaria, ajustada por la inflacion. En paises que aplican un IVA general sobre
el consumo, primero se debe gravar todos los productos con este impuesto y luego se
afiaden los impuestos pigouvianos correspondientes (20).

Incentivos a la investigacion, colaboraciones y redes de investigacion: son factores
clave que impulsan la innovacién cientifica, promueven el desarrollo académico y potencian
el impacto de la investigacion en diferentes campos. Estan disefiados para motivar a los
investigadores, las instituciones y otros actores a involucrarse en estudios de alta calidad,
establecer colaboraciones y aportar al conocimiento global. Este enfoque también actta
como un motor de cambio, formando un grupo de recursos humanos calificados para
ejecutar proyectos de investigacion de manera eficiente, lo que incrementa la productividad
en este ambito. Un ejemplo adicional es la implementacion de politicas de involucramiento
en el proceso de desarrollo, lo que amplia las oportunidades para que los investigadores
emergentes participen de manera significativa en iniciativas de investigacion. Esto es clave
para fomentar redes y colaboraciones mas amplias y proyectos de investigacion
interdisciplinarios (21).

Incentivos al sector privado: beneficios econémicos cuantificables que los gobiernos
otorgan a empresas o grupos de empresas especificos, con el objetivo de dirigir la inversion
hacia sectores o regiones favorecidos o de influir en el caracter de tales inversiones; estos
incentivos pueden ser tributarios (como exenciones tributarias) o no tributarios (como las
subvenciones, préstamos o reembolsos para apoyar el desarrollo empresarial o0 mejorar la
competitividad) (22).
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Mecanismo de financiamiento: estructura que permite definir la fuente de los recursos,
sustento, incorporacion, cumplimiento y sostenibilidad de estos para el cumplimiento del
programa u objetivo propuesto (23,24).

Metodologia de referencia de la financiacion: se refiere a la forma en la cual se estima
(ej. modelos estadisticos) o se define (ej. criterios de costo-efectividad) la obtencién de los
recursos de un programa.

Organizaciones internacionales: también conocida como organizacion
intergubernamental o institucién internacional, es una entidad creada mediante un tratado
u otro tipo de acuerdo regido por el derecho internacional, que tiene personalidad juridica
propia. Ejemplos de estas organizaciones incluyen las Naciones Unidas, la Organizacion
Mundial de la Salud (25).

Origen del financiamiento: se refiere a la fuente de los recursos para el sostenimiento del
programa u objetivo, estos pueden ser financieros o no financieros, o pueden provenir de
medios publicos, privados o de cooperacion internacional (23,24,26).

Pago por resultados: es una nueva forma de financiacion que condiciona los pagos a la
verificacion independiente de los resultados. Se considera una prioridad de reforma
gubernamental transversal. Tiene tres elementos clave: i. los desembolsos estan vinculados
al logro de resultados claramente especificados; ii. discrecion del receptor: el receptor tiene
espacio para decidir como se logran los resultados; y iii. una verificacion robusta de los
resultados, que actia como desencadenante del desembolso. Al centrarse en los
resultados y no especificar los insumos, el modelo permite a los receptores innovar para
lograr el resultado previsto de la manera que consideren mas adecuada (27).

Pago por servicio (Fee): en el pago por desempefio parte de la remuneracién esta
vinculada a la calidad de la atencion brindada al paciente. Este enfoque es una tendencia
global y se considera, segun los expertos, una evolucién esencial para la sostenibilidad del
sector. El pago por servicio (fee-for-service) se origind en los Estados Unidos en la década
de 1930. Este modelo funciona de la siguiente manera: todos los elementos utilizados en la
atencion, incluidos materiales y recursos humanos, se detallan en una factura. La
compensacion por cada servicio, como consultas, hospitalizaciones, exdmenes y otros, se
calcula a partir de una tabla de valores preestablecidos, y una vez completada, la factura
se envia a la administradora de salud encargada del pago (28).

Pricing: la fijacion de precios es un proceso mediante el cual se establece el valor que un
fabricante recibird por sus bienes y servicios. Este método se utiliza para ajustar el precio
de las ofertas del productor, de manera que sea adecuado tanto para el fabricante como
para el cliente. El proceso depende de los precios promedio de la empresa y del valor que
el comprador percibe de un articulo, en comparacion con el valor del producto ofrecido por
la competencia. Al determinar el precio de un producto o servicio, se deben considerar
varios factores: a) la naturaleza de los bienes y servicios, b) el costo de productos similares
en el mercado, c) el publico objetivo al que se dirigen, y el costo total de produccion
(incluyendo materias primas, mano de obra, maquinaria, transporte, inventarios, etc.), asi
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como factores externos como normativas gubernamentales, politicas, y condiciones
econdmicas (29).

Programas de acceso temprano: iniciativas que permiten a los usuarios o consumidores
acceder a productos, servicios o tecnologias antes de que estén disponibles para el publico
en general. Estos programas se utilizan frecuentemente en sectores como la tecnologia, la
farmacéutica y el entretenimiento, ofreciendo a un grupo selecto de personas la oportunidad
de probar productos o servicios en una fase preliminar. A menudo, los programas de acceso
temprano incluyen un proceso de retroalimentacion que ayuda a los desarrolladores a
ajustar el producto antes de su lanzamiento oficial (30).

Reembolso: es el proceso mediante el cual una entidad, como un seguro de salud, el
gobierno o una compafiia, paga a un proveedor de servicios 0 a un paciente por los costos
de los productos o servicios adquiridos, tales como tratamientos médicos o medicamentos.
Este proceso esta generalmente regulado por politicas y criterios especificos que
determinan la cantidad que se reembolsard y los requisitos para la elegibilidad. El
reembolso puede cubrir una parte o la totalidad del costo de un servicio o producto,
dependiendo de las condiciones establecidas por la entidad reembolsante (31,32).

Regulacion de precios: se refiere a la intervencion del gobierno o de una autoridad
reguladora para establecer limites en los precios que pueden ser cobrados por bienes o
servicios especificos dentro de un mercado, con el fin de proteger a los consumidores de
precios excesivos y garantizar que los productos y servicios sean accesibles. La regulacion
de precios puede ser tanto preventiva, estableciendo un techo o un piso de precios, como
correctiva, ajustando los precios en respuesta a situaciones de mercado como el monopolio
o la inflacion (33,34).

Tecnologia blockchain: es un sistema descentralizado y publico que registra
transacciones en una cadena de bloques. Este proceso permite a los participantes acceder
a una base de datos compartida y rastrear cada transaccion, similar a un libro de
contabilidad inmodificable. Los usos de blockchain pueden variar desde criptomonedas
hasta almacenamiento de informacion meédica (35).

Tipo o método de financiamiento: forma especifica de obtencion de los recursos de
sostenimiento del programa, como el presupuesto general de la nacion, recursos propios
de los entes territoriales, donaciones internacionales o aportes de empresas privadas
(23,24,26).

Unidad de Pago por Capitacion (UPC): es el valor anual que se reconoce por cada uno
de los afiliados al sistema general de seguridad social en salud (SGSSS) para cubrir las
prestaciones en el plan basico de salud en los regimenes contributivo y subsidiado (36).
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REVISION SISTEMATICA REALISTA SOBRE LOS MODELOS DE FINANCIACION DE
ENFERMEDADES HUERFANAS

1. Introduccioén

La formulacién de politicas efectivas en salud publica exige una base robusta de evidencia
para comprender a fondo qué intervenciones funcionan, para quiénes, en qué
circunstancias y por qué. En sistemas de salud complejos, es crucial superar las barreras
relacionadas con las desigualdades sociales para mejorar tanto la eficiencia como los
resultados en salud. Por ello, un conocimiento sistemético y bien fundamentado se vuelve
esencial para enfrentar desafios y optimizar las intervenciones en salud (37—-40).

En este contexto, la revision realista surge como una metodologia que ofrece un enfoque
mas profundo en comparacion con las revisiones sistematicas tradicionales. Mientras que
estas Ultimas se enfocan en determinar si una intervencion tiene éxito en términos
absolutos, la revision realista explora como y por qué las intervenciones sociales complejas
tienen éxito en contextos especificos. Este enfoque permite entender los mecanismos
subyacentes y la dinamica compleja que influye en el éxito de las intervenciones,
proporcionando asi a los responsables de politicas la informaciéon necesaria para tomar
decisiones informadas (41,42). El objetivo de la presente revision realista es analizar los
modelos de financiacion internacionales para la atencién de enfermedades huérfanas/raras
(EHR), evaluando sus caracteristicas y comparandolos con el sistema de salud colombiano.

En Colombia, la atencion de EHR enfrenta mudltiples desafios, dado que estas
enfermedades son crénicamente debilitantes, graves y amenazan la vida de los pacientes,
adicionalmente, en los casos en los cuales se cuenta con un tratamiento (aproximadamente
entre el 1-5%) esté no suele ser de caracter curativo, sino que ayuda en desenlaces de
calidad de vida, progresion de la enfermedad, entre otros; lo que genera una carga
significativa tanto para los pacientes y cuidadores como para el sistema de salud (43). Los
retos del abordaje de estas condiciones incluyen: la escasez de especialistas, la deteccion
y diagndstico oportuno, el acceso a tecnologias para su diagnéstico y tratamiento adecuado
y el pequefio nimero de pacientes afectados (44). Estas circunstancias contribuyen a la
progresion de la enfermedad y generan altos impactos sociales y econémicos (44,45). Por
ello, los sistemas de salud, tanto en Colombia como a nivel global, buscan constantemente
alternativas para garantizar una atencion integral e inclusiva, en medio de los desafios que
implica abordar estas condiciones (43—-45). Ante este escenario, los mecanismos
tradicionales de financiamiento de la salud y del aseguramiento en salud pueden ser no
adecuados para garantizar una cobertura y acceso integral y oportuno configurandose en
un desafio adicional que los sistemas de salud deben enfrentar.

La Ley 1392 de 2010 reconoci6 las EHR como una prioridad en salud publica, estableciendo
mecanismos de financiacion y cobertura especificos. Posteriormente, la Ley 1438 de 2011
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y la Resolucion 023 de 2023(46) continuaron reforzando el marco legal, con un enfoque en
mejorar la equidad y calidad de la atencion. Adicionalmente, la Ley 1751 de 2015 o Ley
Estatutaria de Salud, en su articulo 11, refiere que, dentro de los sujetos de especial
proteccion, se encuentran las personas que sufren de EHR y qué, por lo tanto, es deber del
Estado garantizar las mejores condiciones para su atencion.

Como una de las acciones, el Ministerio de Salud y Proteccion Social (MSPS) actualizé el
listado oficial de EHR mediante la Resolucién 023 de 2023 (46), incluyendo 49 condiciones
adicionales y totalizando 2.236 condiciones reconocidas en el sistema de salud colombiano.
Segun el Registro Nacional de Personas con EHR (consultado por medio del Sistema
Integrado de Informacion de la Proteccién Social -SISPRO-), a febrero de 2023 existian
80.954 casos reportados de EHR, sin embargo, estos datos no son nominales y pueden
brindar una estimacion imprecisa del numero de personas Unicas con EHR, dado que
pueden coexistir mas de una condicion huérfana o rara en la misma persona (47). El 41,8%
de estos reportes corresponden a menores de 20 afios y las enfermedades del sistema
nervioso central, enfermedades de la sangre y malformaciones congénitas concentran el
58,7% de los casos (47). Las entidades promotoras de salud (EPS) que atienden al 64% de
la poblacion con EHR son EPS Sura, Sanitas, Nueva EPS, Salud Total, Compensar y
Famisanar, con el 72% de los pacientes afiliados al régimen contributivo (43,47).

Basado en esto, el objetivo general de esta revision realista es analizar los modelos
internacionales de financiacion para la atencion de EHR y estudiar sus caracteristicas en
comparacion con el sistema de salud colombiano. La revisién incluye un andlisis detallado
de los modelos de financiacion en distintos paises, enfocandose en sus caracteristicas y
eficacia. Ademas, realiza un analisis comparativo con el sistema de salud colombiano para
identificar areas de mejora y proponer soluciones adaptadas al contexto nacional. Esta
revision se fundamenta en evidencia cientifica y normativa actualizada, abarcando tanto los
aspectos financieros como los desafios de acceso y cobertura en la atenciéon de EHR.

2. Contexto colombiano
2.1. Definicion dela condicién de salud

El articulo 5 de la Ley 1392 de 2010 (48), modificado por la Ley 1438 de 2011 (49) y la
Resolucion 740 de 2024 del MinSalud (50), definen las EHR como “aquellas cronicamente
debilitantes, graves, que amenazan la vida y con una prevalencia menor de 1 por cada
5.000 personas, comprenden, las enfermedades raras, las ultrahuérfanas y olvidadas. Las
enfermedades olvidadas son propias de los paises en desarrollo y afectan ordinariamente
a la poblacion mas pobre y no cuentan con tratamientos eficaces o adecuados y accesibles
a la poblacion afectada” (50). Adicionalmente, cabe mencionar que de acuerdo que los
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pacientes con EHR son sujetos de especial proteccion, segun la Ley Estatutaria 1751 de
2015 (51) y las correspondientes sentencias de la Corte Constitucional .

2.2. Financiacién de las EHR en Colombia

Actualmente en Colombia, a diferencia de otros paises, se tiene acceso a todas las
tecnologias en salud autorizadas por la agencia regulatoria, excepto aquellas que estén
explicitamente excluidas del sistema de salud, su financiamiento se realiza a través de los
recursos publicos asignados a la salud, los cuales provienen de fuentes de origen fiscal,
parafiscal y otras fuentes de origen publico y privado; éstas ultimas hacen referencia,
especificamente a las cuotas moderadoras y los copagos? (52). Estas tecnologias en salud
se cubren ya sea por medio de la Unidad de Pago por Capitacion (UPC)® o por medio de
Presupuestos Maximos (PM), el cual se comporta como presupuesto adicional a la UPC y
la figura de recobro a la ADRES. Para el caso de las EHR, las tecnologias se financian con
la UPC y un porcentaje importante de la cobertura para medicamentos de mas alto costo
se da via PM.

Para ejemplificar la tensién sobre el financiamiento del tratamiento en EHR, se describira
un caso que permite dar cuenta de este desafio para los sistemas de salud: acuerdo con la
informacion del Sistema de Informacion de Precios de Medicamentos (SISMED), sobre los
reportes de las ventas de medicamentos durante el afio 2023, especificamente en la
categoria de Transaccion Primaria Institucional, por la unidad de factura de presentaciéon
comercial, se identifica que el medicamento Nusinersen de 12 mg fue el medicamento de
mayor costo con un precio maximo de 257.103.000 COP por dosis con 193 unidades
vendidas para el afio 2023, el medicamento tiene indicacion para Atrofia Medular Espinal,
una EHR. Este tipo de comportamiento en el gasto de medicamentos para EHR es un patrén
reportado en otros paises (53). Es importante mencionar que en Colombia no existe un
listado oficial de medicamentos huérfanos y lo mas comun es “el uso de Vitales no
Disponibles, medicamentos que previa autorizacién por parte del INVIMA deben ser
importados” (54). Si bien no todas las tecnologias se comportan como la molécula
mencionada en el ejemplo, permite comprender los retos en el tema de financiamiento.

Dentro del esquema de aseguramiento en el pais existe una figura de redistribucién del
riesgo entre las EPS para el financiamiento de las enfermedades de alto costo realizado
por la Cuenta de Alto Costo (CAC), dentro de las cuales se incluyen algunas EHR. Si bien,
la CAC no realiza un financiamiento directo, su rol se relaciona con el calculo de costos
promedio en funcién del numero de pacientes con la condicién y de sus requerimientos de
atencion. Este apoyo en la gestion financiera soportaria las decisiones de las EPS sobre el
proceso de atencion de estas condiciones (55).

1T-413-2020, T-017-23, T-298-21 y T-401-18.

2 De acuerdo con Ganger y cols. este porcentaje de recursos proveniente de cuotas moderadoras y
copagos tienen una conducta decreciente y representd para el 2021 el 0,06% del total de los
recursos(52)

8 Ultima actualizacion emitida en la Resolucion 2366 de 2023.
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De acuerdo con la OMS, el financiamiento de la salud se refiere a la “funcién de un sistema
de salud relacionada con la movilizacién, acumulacion y asignacion de dinero para cubrir
las necesidades de salud de las personas, individual y colectivamente, en el sistema de
salud... el proposito del financiamiento de la salud es hacer que los fondos estén
disponibles, asi como establecer los incentivos financieros adecuados para los
proveedores, para garantizar que todos los individuos tengan acceso a una salud publica
efectiva y a una atencién médica personal’ (56), siguiendo esta definicion el siguiente
esqguema presenta una sintesis del financiamiento para EHR en Colombia.

Figura 1. Estructura de financiamiento para EHR

FUENTE AGENTE FINANCIADOR MECANISMO “
Impuestos generales
(Fiscales) \ P ‘ .
) SERVICIOS Y
Seguridad Social “ ¥ TecnoLoGiAS
(Recursos parafiscales) ' PRESCRITAS
RECOBROS

ADRES: Administradora de los Recursos del Sistema General de Seguridad Social en Salud; UPC: unidad de
pago por capitacion; PM: presupuestos maximos.
Fuente: elaboracion propia.

PRESTACION DE

3. Metodologia

Los procesos de toma de decisiones en materia de politica publica en salud son complejos
y requieren de informacion y evidencia de alta calidad, contextualizada y valorada por el
conjunto de actores sociales implicados en las decisiones de politica. Dado lo anterior, los
insumos que soporten estos procesos pueden beneficiarse de metodologias que permitan
explicar qué funciona, para quién, en qué circunstancias, como y por qué, permitiendo
comprender y analizar de manera profunda los problemas y las soluciones en otros
contextos (37-40).

En respuesta a las necesidades de informacién de los responsables de las politicas y otras
partes interesadas, a veces de manera emergente o urgente, en los que los métodos de
revision sistematica existentes no se adaptan del todo, la revisién realista es una propuesta
innovadora y prometedora debido a que la pregunta de interés incluye cémo y por qué las
intervenciones sociales complejas funcionan en ciertas situaciones, en lugar de suponer
gue funcionan o no funcionan en absoluto (41), ademas de la efectividad, pretende
comprender los mecanismos, la dinamica compleja y la variabilidad de las intervenciones,
de modo que los responsables de las politicas cuenten con informacién suficiente para
tomar decisiones (37,38,57).

1 [ |




Sa lUd InstitutIoEe-I;Eluacién

Tecnolégica en Salud

La revision realista tiene como fin explicar qué hace que una politica, programa o
intervencion compleja funcione, en cuéles aspectos, para quiénes, en cual contexto, en qué
extension y por qué, mediante la construccion de teoria, expandiendo los mecanismos de
funcionamiento y entornos de politicas 0 programas complejos que generan resultados.
Dicha metodologia cuenta con la participacion de los interesados en el problema desde el
inicio del proceso de revision (40).

Asi mismo, tiene el potencial de proporcionar aspectos relevantes y aplicables a los
formuladores de politicas y tomadores de decisiones; mostrar lo que funciona y exponer las
contradicciones (lo que no funciona y por qué) de una intervencion; y proporcionar un
conjunto de influencias contextuales que hayan desencadenado el mecanismo o
mecanismos pertinentes para generar el resultado o resultados de interés (40), lo que
permite a los profesionales, investigadores y proveedores de servicios disefiar e
implementar intervenciones que incluyan inicamente componentes eficaces para contextos
particulares (42).

3.1. Objetivo

Realizar una revision sistematica realista de los modelos de financiacion existentes a nivel
internacional para la atencion de EHR, incluyendo caracteristicas del sistema de salud en
el que se incorporé y un andlisis comparativo con el sistema de salud colombiano.

3.2. Alcance

El alcance de este estudio fue realizar una revision realista de los modelos de financiacion
existentes a nivel internacional para la atencion de EHR. La revision realista es una
metodologia estructurada de sintesis cualitativa que sistematiza hallazgos que son
“utilizados para responder a necesidades de politicas, programas e intervenciones
complejas, ya que permite comprender qué es lo que funciona, cémo y para quién, en un
contexto dado, para el desarrollo de teorias que subyacen a un programa y/o intervencién
especificos, usando un enfoque explicativo e interpretativo” . Para ello, se realizé un
andlisis comparativo de estrategias y marcos de implementacion de sistemas de salud que
cuentan con mecanismos de financiamiento explicito y el sistema de salud colombiano. Alli,
se describieron los diferentes mecanismos y fuentes utilizados en los paises de referencia,
asi como las cifras e indicadores de los resultados relacionados con las formas de
financiamiento y sus caracteristicas de implementacion, finalmente se realiz6 un andlisis de
convergencias y diferencias desde el punto de vista de estructuracion del sistema de salud
colombiano y el marco legal relacionado con la atencion a personas con enfermedades
huérfanas en Colombia.
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3.3. Pregunta de investigacion

¢Cudles son los modelos actuales para el financiamiento de la atenciébn de las
enfermedades huérfanas en el mundo?

¢,Cuadles elementos de los modelos de financiamiento identificados en la literatura pueden
ser adaptables para Colombia?

3.4. Teorias iniciales de larevision

El enfoque realista reconoce que las intervenciones pueden funcionar en algunos contextos,
pero no en otros. Esta nocién de que las intervenciones estan limitadas por el contexto es
un principio clave del enfoque realista (42). La sintesis realista se presta a la revisién de
intervenciones complejas porgue tiene en cuenta el contexto y los resultados en el proceso
de sintesis sistematica y transparente de la literatura pertinente (58).

Esta revision realista se representa como contexto + mecanismo = resultado. El
contexto se refiere a las condiciones de "fondo" que tienen un impacto en los resultados,
como, por ejemplo, las fuentes de financiacion. El contexto puede entenderse como
cualquier condicion que desencadena o modifica un mecanismo. Los mecanismos explican
por qué y como ocurren los resultados observados y generalmente comprenden dos partes:
los "recursos" ofrecidos por una intervencion y las decisiones (“razonamiento"), vy, el
comportamiento de las personas. Los resultados son los efectos previstos o no previstos
de la intervencion, que se basan en la interaccion entre el contexto y el mecanismo (42).

Los resultados de la revision combinan la comprension tedrica y la evidencia empirica para
explicar ("¢ Cémo funciona?", “;Qué funciona?”, ";Por qué funciona?", ";Para quién
funciona?" y "¢ En qué circunstancias y aspectos funciona?”), y se centran en explicar la
relacion entre el contexto en el que han sido aplicados los modelos de financiamiento, los
mecanismos por los que funciona y los resultados que producen.

El esquema propuesto incorporé medidas financieras como el costo promedio por paciente,
comparacion de costos entre diferentes mecanismos de financiamiento, tasa de reembolso
y la inversion en investigacion y desarrollo. Esto permite una evaluacion realista de como
el financiamiento esta siendo distribuido y su impacto en los pacientes y sus familias. La
revision permitird determinar*;

4 Estos elementos pueden cambiar conforme a los hallazgos de la revision realista.

13

W
2\ N
pel W
pell B
el &
| N

1 [ |

Cra. 45 #108a-50 Oficina 401, Bogota » Linea IETS: 318 3355525 « contacto@iets.org.co » www.iets.org.co



14 ’ ] .
) -‘---\
Cra. 45 #108a-50 Oficina 401, Bogota » Linea IETS: 318 3355525 « contacto@iets.o * www.iets.org.co 7 ‘ @ ; @ .
e A

&)

Analisis de las medidas financieras

¢ Identificar el desajuste entre los costos del tratamiento y el financiamiento asignado en
el sistema de salud, permitiendo evidenciar si el gasto esta alineado con las mejoras en
la calidad de vida y los resultados en salud.

¢ Identificar la importancia del pago de bolsillo de los pacientes u otros costos de los
hogares, proporcionando una vision realista del alivio financiero.

¢ Identificar el cambio en el acceso a servicios especializados y el tiempo de acceso a
tratamientos, mostrando si hay avances en la atencion médica oportuna.

Limitaciones en el financiamiento y la investigacion

¢ Identificar los incentivos de mercado y la inversion publica y/o privada especifica,
destacando cémo estos elementos influyen en la viabilidad financiera a largo plazo de
los tratamientos.

Eficiencia administrativa y barreras burocréticas

e Identificar la rapidez y eficacia en la distribucién de fondos, incluyendo datos sobre la
eficiencia del sistema para asegurar que los fondos lleguen a los pacientes de manera
oportuna.

e Identificar los cambios en los tramites burocraticos, analizando si los procesos
administrativos estan afectando la eficiencia del financiamiento.

Indicadores en salud relevantes

e Identificar los cambios en la morbimortalidad, por medio de adelantos en las
herramientas y el fortalecimiento en la atencién de salud.

¢ Identificar las alteraciones en la disponibilidad de servicios de salud, la ampliacion en el
acceso a servicios relevantes como el diagnostico, asesoramiento genético, diagndstico
prenatal, pruebas neonatales, inclusion de nuevas tecnologias o0 la
disponibilidad/accesibilidad de medicamentos indicados y con aprobacion de la entidad
regulatoria.

Los anteriores se consideraron de acuerdo con la disponibilidad de la informacion
identificada en la revision segun el mecanismo de financiamiento y los hallazgos por pais.

3.5. Metodologia de larevisién

El presente estudio sigue los lineamientos de una revision realista, el cual, en su método,
contiene las siguientes fases que se detallan a continuacion y van desde la definicion del
alcance hasta la extraccion y sintesis de la literatura seleccionada
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Fase 1. Alcance de larevision y las preguntas relacionadas con el propésito

Alcance de la revision

El alcance de este estudio es realizar una revision realista de los modelos de financiacion
existentes a nivel internacional para la atencién de EHR. Para ello, se realiz6 un analisis
comparativo de estrategias y su implementacién en sistemas de salud que cuentan con
mecanismos de financiamiento explicito y el sistema de salud colombiano. Alli, se
describieron los diferentes mecanismos y fuentes utilizados en los paises de referencia, asi
como las cifras e indicadores de los resultados relacionados con las formas de
financiamiento y sus caracteristicas de implementacién. Finalmente, se realiza un analisis
de convergencias y diferencias desde el punto de vista de estructuracion del sistema de
salud colombiano.

La revision realista proporciona a los actores clave una comprension detallada y préactica
de los modelos 0 mecanismos de financiamiento de las EHR diferentes al existente, que
son factibles al contexto nacional, siendo de utilidad para la planificacion e implementacién
de las politicas, planes o programas a nivel nacional, regional o local.

Preguntas relacionadas con el propésito

A continuacion, se listan las preguntas orientadoras que delimitaran la revision:

¢,Cudles son las caracteristicas de los mecanismos de financiacion de las EHR?

e ¢ Cudl es el origen de los recursos de los mecanismos de financiacién de las EHR?

e ¢De qué maneray en qué grupos funcionan los mecanismos de financiacion de las EHR
identificados?

e ./ Cudles son las circunstancias o el contexto de uso de los modelos de financiacién de
las EHR?

o ¢ Qué barreras y facilitadores en términos normativos en el contexto colombiano existen
en la implementacion de los mecanismos de financiacion de las EHR identificados?

e ¢Qué lecciones aprendidas se pueden extraer de la comparacion internacional para

mejorar la eficiencia de los modelos de financiacion en Colombia?

Fase 2. Estrategia de busqueda

Fue llevada a cabo una busqueda sistemética de literatura centrada en el financiamiento
EHR, enfocada en estudios publicados durante los Gltimos 10 afios en inglés y en espafiol.
La busqueda incluy6 bases de datos bibliograficas reconocidas, tales como PubMed,
Embase, Cochrane, Lilacs, SciELO, ECONLIT, Health Systems Evidence, la Red de
Evidencia para la Salud (EVIPnet) y PDQ-Evidence, ademas del motor de busqueda Google
Scholar. Para cada fuente, se elabor6é una estrategia de busqueda exhaustiva adaptada,
utilizando vocabulario controlado (MeSH, DeCS, Emtree — ver Anexo 1) junto con términos
de texto libre, considerando variantes ortogréficas, sinGnimos, acronimos y truncamientos.
Esta estrategia también empled etiquetas de campo (titulo y resumen), operadores de
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proximidad (adj) y operadores booleanos (OR, AND, NOT). Las estrategias de busqueda
detalladas se presentan en el Anexo 2.

Las referencias bibliograficas identificadas fueron descargadas en el gestor de referencias
Zotero para eliminar duplicados, realizar la lectura de titulos y organizar la biblioteca de
referencia del proyecto. Los resultados de esta fase se documentaron mediante un
diagrama de flujo PRISMA, disponible en el Anexo 3.

Se usaron los mismos términos claves para la busqueda en sitios web de entes reguladores
0 ministerios de salud de los paises, que se requirieron para ampliar la informacién. Asi
mismo, se consulté simultaneamente con expertos del grupo desarrollador y los expertos
gue asistieron a los espacios de participacion para identificar las publicaciones que se
consideraron fundamentales para la revision.

Fase 3. Seleccion y evaluacién
Seleccién

Una vez aplicadas las estrategias de busqueda en bases de datos y literatura gris, los
archivos planos se exportaron al aplicativo Rayyan®, donde dos revisores a través del
método doble ciego realizaron la tamizacién primaria de forma independiente examinando
el titulo, el resumen y los encabezamientos de los temas en funcidon de las preguntas de la
revision.

Seguido de esto, se recuperd en texto completo todos los documentos potencialmente
elegibles para una prueba de relevancia mas detallada, segun la pregunta: ¢ La evidencia
proporcionada en esta area teorica es lo suficientemente relevante como para ser incluida
en la sintesis? Como medida de calidad, dos miembros del grupo revisaron la lista de
referencias preseleccionadas determinando cuales quedaron incluidas o excluidas para
determinar su elegibilidad final.

Ademas, utilizando su conocimiento de la literatura, uno de los miembros del equipo
diferente a los anteriores reviso la lista de referencias final para asegurarse de que no
hubiera omisiones obvias, la verificacion se hizo de forma aleatoria y los desacuerdos se
resolvieron mediante discusion. Finalmente, se analizaron las listas de referencias de todas
las publicaciones incluidas en la seleccion y se buscé aquella literatura adicional que se
considerd relevante. A continuacion, se listan los criterios de elegibilidad que fueron
considerados.

Criterios de inclusion:

e Centrarse en la informacién relacionada con fuentes, mecanismos y modelos de
financiamiento de EHR.

o Estudios, evaluaciones, informes o descripciones de los mecanismos de
financiamiento de EHR.
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e Resultados relacionados con el impacto, la evaluacion, las limitaciones y la
influencia de la financiacion de las EHR sobre los indicadores en salud.
e El usuario previsto de la informacién es un responsable de la toma de decisiones.

Criterios de exclusion:

e Centrarse en el uso de evidencia de investigacion (datos de encuestas, estudios
epidemiolégicos u otras fuentes) sobre las EHR, pero no sobre su financiacion.

¢ No especificar el modelo u mecanismo de financiamiento.

e Usuario previsto de la informaciéon son profesionales de la salud en entorno de
atencion médica, pacientes y asociaciones de usuarios.

Evaluacién de calidad de la evidencia

La evaluacion de la calidad se realiz6 conforme al disefio de estudio de las publicaciones
seleccionadas. En el caso de las revisiones sistematicas al tratar de revisiones de politica
publica, y no ser revisiones sistematicas de intervenciones, etiologia, diagndéstico, ni
prondstico, sino de caracter cualitativo se hizo uso de la herramienta de JBI para analisis
critico de revisiones sisteméaticas cualitativas cuyo objetivo es determinar en qué medida el
estudio ha tenido en cuenta la posibilidad de sesgo en su disefio, realizacion y andlisis.

El instrumento “JBI critical appraisal checklist for systematic reviews and research
syntheses” (59) tiene 11 preguntas para guiar la valoracién de las revisiones sistematicas.
Cada pregunta debe responderse como «si», «no» 0 «poco claro». También se ofrece la
opcion «NA» (no aplicable), que puede ser adecuada en raras ocasiones. El revisor debe
tener claro qué constituye niveles aceptables de informacién para asignar una valoracion
positiva en comparacion con una negativa, 0 una respuesta de «poco claro».

1. ¢La pregunta de revision se establece de manera clara y explicita?

2 ¢ Los criterios de inclusién fueron apropiados para la pregunta de revision?

3. ¢Fue adecuada la estrategia de busqueda?

4 ¢Fueron adecuadas las fuentes y los recursos utilizados para la blsqueda de
estudios?

5. ¢ Fueron adecuados los criterios para evaluar los estudios?

6. ¢La evaluacion critica fue realizada por dos o mas revisores de manera
independiente?

7. ¢ Existian métodos para minimizar los errores en la extraccién de datos?

8. ¢ Fueron apropiados los métodos utilizados para combinar los estudios?

9. ¢, Se evalué la probabilidad de sesgo de publicacion?

10. ¢Las recomendaciones de politicas y/o practicas fueron respaldadas por los datos
reportados?
11. ¢Eran apropiadas las directrices especificas para las nuevas investigaciones?

En el caso de los dos estudios observacionales el riesgo de sesgo fue evaluado bajo el
instrumento “Critical Appraisal Checklist for Analytical Cross Sectional” (60) el cual tiene 8
preguntas para guiar la evaluacion del estudio transversal y cada pregunta se califica como
Si, No, No claro y No aplica.
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¢, Se definieron claramente los criterios de inclusion en la muestra?

¢ Se describieron detalladamente los sujetos del estudio y el entorno?

¢Se midié la exposicion de forma valida y fiable?

¢ Se utilizaron criterios objetivos y hormalizados para medir la afeccion?

¢ Se identificaron los factores de confusién?

¢ Se indicaron las estrategias para hacer frente a los factores de confusion?
¢ Se midieron los resultados de forma valida y fiable?

¢ Se utilizé un analisis estadistico adecuado?

©ONo gk wDdE

Para la evaluacion de calidad de los estudios cualitativos se aplicé la metodologia de
Standards for Reporting Qualitative Research (61) la cual consta de 21 items que facilitan
la revision y evaluacion ordenada de aspectos relacionados con el enfoque, metodologia,
técnicas de andlisis de datos y procesamiento de la informacion. Los 21 items se
encuentran organizados asi: titulo y el resumen del articulo (items 1y 2); la formulacion del
problema y la pregunta de investigacion (items 3y 4); disefio de la investigacion, métodos
de recoleccion de informacion y andlisis de datos (items 5 a 15); resultados, interpretacion,
discusion e integracion (items 16 a 19); e informacién adicional (items 20 y 21). Es de
aclarar que la metodologia no incluye puntuacién o calificacion, el objetivo es la revisién de
la inclusion de aspectos esenciales requeridos para la presentacion de los resultados de
una investigacion cualitativa.

En el caso de las revisiones narrativas, panel de expertos, el modelo de simulacion
financiera y el estudio de elicitacion no es aplicable la evaluacién de calidad metodoldgica,
dada su naturaleza y propoésito estas no suelen estar sujetas a este parametro.

En el caso de las narrativas su enfoque es mas flexible, y los autores suelen seleccionar
los estudios basandose en criterios subjetivos o especificos de su propdsito, lo que dificulta
la evaluacion objetiva de su calidad metodoldgica. En el momento de seleccionarlas se tuvo
en cuenta la claridad de los objetivos, la légica en la evidencia reportada, y el aporte del
analisis realizado por los autores.

En el caso del panel de expertos no se suelen someter a evaluaciones de calidad
metodoldgica convencionales porque se apoyan principalmente en opiniones de expertos
(experiencia vy juicio colectivo de los participantes) y métodos de consenso mas que en
investigaciones empiricas, no se basan en disefios experimentales o sistematicos. Al
seleccionar la publicacion se tuvo en cuenta el rigor del disefio, del consenso y el aporte al
tema central objeto de la revision en curso.

Las publicaciones basadas en modelos de simulacion financiera no suelen someterse a
evaluaciones de calidad metodologica de la misma manera que las investigaciones
empiricas, como ensayos clinicos o estudios observacionales, porque su naturaleza, es
basada en supuestos y métodos teoricos, y su propdsito no es probar una hipotesis en el
sentido empirico, sino explorar escenarios futuros, evaluar riesgos o tomar decisiones
estratégicas, lo cual hace que no encaje en los marcos disefiados para investigaciones
empiricas.

IETS
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El proposito de un estudio de elicitacion es identificar las creencias conductuales,
normativas y de control de una poblacion, asi como obtener informacién sobre la base
cognitiva del comportamiento. Estos estudios, que recopilan juicios o percepciones de
expertos, no se someten a evaluaciones metodoldgicas estandar, ya que no buscan probar
hipdtesis ni generalizar a grandes poblaciones, sino obtener estimaciones sobre
incertidumbres o situaciones especificas. El enfoque principal es obtener informacién
precisay estructurar las preguntas, en lugar de centrarse en confiabilidad, tamafio muestral
o control de sesgos. La metodologia puede variar segun el contexto y las necesidades del
estudio que no siempre encajan en los criterios tradicionales de evaluacion de calidad
metodoldgica.

Fase 4. Extraccioén y sintesis
Extraccion

Tras la seleccién (incluidos/excluidos) de evidencia a doble par por cegamiento y su
exploracién a texto completo (tamizacién secundaria), se realiz6 la lectura completa de cada
publicacién por tres revisores de manera independiente y se extrajo la informacién relevante
para el andlisis mediante dos aproximaciones. Una general, en donde se incluyeron
variables asociadas con las caracteristicas propias del estudio, como son:

e Titulo del estudio (idioma original).

e Afo de publicacion, lo que permite ubicar temporalmente la relevancia y actualidad
del estudio.

e Autor u organizacion responsable del estudio, proporcionando contexto sobre la
credibilidad y origen de la investigacion.

e Tipologias documentales, como articulos de investigacion de diferentes
metodologias, informes técnicos o normativas que ayudan a categorizar el tipo de
evidencia.

e Objetivo del estudio, especificando el proposito y enfoque de la investigacion.

e Disefio del estudio, permite clasificar la tipologia de investigacion, por ejemplo, si es
una investigacion cualitativa o cuantitativa, una revision o un estudio integrativo.

e Origen del financiamiento, sefialando si los recursos son de fuentes publicas,
privadas o mixtas.

e Paises o region de aplicacion, identificando el ambito geografico en el cual se ha
realizado el estudio o donde sus resultados son aplicables.

e Especificidad o globalidad de EHR, indicando si el estudio se centra en una
condicion especifica 0 en una gama mas amplia de EHR.

e Condicién de salud (EHR) abordada, para precisar qué EHR son objeto de la
intervencion o financiamiento.

e Plan o politica de EHR, detallando las estrategias o politicas especificas evaluadas
en el estudio.
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e Metodologia de referencia utilizada, como regresiones lineales, analisis de costo-
efectividad, leyes aplicables o referenciacion, que estructuran el enfoque del
estudio.

e Medidas de resultado, indicando si se establecieron métricas especificas para
evaluar el efecto de las intervenciones.

e Conclusiones del estudio, proporcionando un resumen de los hallazgos principales.

¢ Fuente de financiacion del estudio, identificando quién financio la investigacion, para
evaluar posibles sesgos de publicacion.

e Conflictos declarados por los autores del estudio, detallando cualquier conflicto de
interés que pueda afectar la imparcialidad de los resultados.

¢ Discusién, destacando los puntos relevantes abordados en la discusion del estudio,
lo que aporta contexto adicional a los hallazgos y su interpretacion.

Luego, se realiz6 un andlisis especifico, con el propdsito de capturar las principales
caracteristicas y los elementos contextuales, del mecanismo y resultado asociadas con el
tipo 0 método de financiamiento especifico por pais o region. Para ello, se analizaron las
variables en tres grupos a: los componentes del mecanismo de financiamiento, el contexto
del pais o region, y el marco legal que lo enmarca.

En el primer grupo, se analizd la fuente de los recursos, la forma de recaudo de los recursos,
la modalidad de pago, el destino, el nivel de descentralizacién, la poblacién objetivo y la
medida de evaluacion. En el segundo grupo, el tipo de sistema de salud y el tipo de
aseguramiento asociado con el pais(es) o regién de aplicacion.

Los recursos destinados a diversos sectores provienen de fuentes publicas, privadas o
mixtas, dependiendo del contexto y la organizacion. El recaudo de estos fondos se lleva a
cabo a través de mecanismos como impuestos generales, impuestos especificos,
contribuciones para la seguridad social y el gasto de bolsillo de los ciudadanos. En cuanto
a la modalidad de pago, existen diferentes formas de financiamiento segun el servicio. Esto
puede incluir el pago por servicio (fee), pago por capita, presupuesto global o, en algunos
casos, pagos basados en resultados especificos alcanzados.

Los fondos recaudados tienen diversos destinos, que incluyen la financiacion de actividades
de investigacion, la provision de servicios o productos, y su posterior comercializacion o
integracion en el mercado. La organizacion de los recursos y servicios puede ser
centralizada o descentralizada, dependiendo de la estructura administrativa y politica. En
un sistema centralizado, las decisiones y recursos se gestionan desde un nivel central,
mientras que, en un sistema descentralizado, la autoridad y los recursos se distribuyen
entre diferentes niveles o entidades.

La poblacién objetivo varia segun el enfoque del sistema. Puede centrarse en
enfermedades huérfanas en general o en enfermedades especificas dentro de este grupo,
dependiendo de las prioridades de salud publica o los objetivos del sistema. La evaluacion
de los resultados en un sistema de salud se realiza a través de diversas medidas clave
como efectividad enfocada en los resultados en salud y el valor terapéutico de las
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intervenciones, eficiencia que analiza la relacion costo-efectividad, el analisis de impacto
presupuestal, los costos asociados y/o los precios de los tratamientos. La eficacia mide el
rendimiento de una intervencion en condiciones ideales. En el ambito social, se valoran
aspectos como la equidad, el impacto social y las consideraciones legales. La distribucion
y asignaciéon evalian cdmo se reparten los recursos entre las diferentes necesidades,
mientras que en el acceso se explora la disponibilidad de los servicios y tratamientos.

El tipo de sistema de salud incluye publico o estatal, privado, mixto, sistema de seguro de
salud social, seguro privado de pago individual y sistema de cobertura universal. El tipo de
aseguramiento en salud clasificado en varias modalidades aseguramiento publico,
aseguramiento privado, aseguramiento social, aseguramiento universal, aseguramiento
voluntario (o individual), aseguramiento en grupos o colectivos, seguros médicos
complementarios y aseguramiento a través de programas subsidiados.

En el tercer grupo, se realiz6é un andlisis de si existe o no un derecho a la salud reconocido
constitucional o legalmente en cada Estado, y se establecié seguidamente el alcance de
este derecho en la politica de cada Estado, considerando como criterios del alcance del
derecho a la salud los de universalidad y gratuidad, entendiéndose la universalidad como
el acceso de todas las personas a servicios integrales de manera oportuna, de calidad y
adecuadamente, sin que hayan restricciones de tipo sociales o econémicas que puedan
generar discriminacion y dificultades econdémicas, mientras que por gratuidad se entiende
la exencion del pago de servicios de salud, incluyendo copagos y cuotas moderadoras,
cuyo objetivo es eliminar barreras econémicas de acceso a la salud.

Posteriormente, en este mismo grupo de variables, se hizo un andlisis de cada uno de los
métodos de financiacion y las distintas formas de recaudo de los recursos usados para el
diagnostico y tratamiento de EHR adoptadas por los distintos paises objeto de estudio, asi
como un andlisis de la legislacion colombiana para establecer si dichos métodos de
financiaciébn son compatibles con la organizacion juridica colombiana. El andlisis de
compatibilidad se basé en principio en establecer si dichos métodos de financiacion de EHR
adoptados por otros paises:

¢ Respetan los valores y principios constitucionales del Estado Social de Derecho
como lo son la solidaridad e igualdad bajo los cuales también se fundamenta el
Sistema de Salud en Colombia bajo el Régimen actual de Seguridad Social,
establecido mediante la Ley 100 de 1993.

e Existen o estan reconocidos por el ordenamiento juridico colombiano en materia de
salud o incluso en materia social, ambiental o comercial.

e En caso de no existir o no estar reconocido dicho método de financiacion, se
establecio si dichos métodos y fuentes son armonizables con el ordenamiento
juridico colombiano, bien sea mediante la expedicion de alguna Resolucién o
mediante la modificacion de la Ley, o si por el contrario vulnerarian el ordenamiento
juridico establecido.

Finalmente, aquellos estudios que pasan al andlisis especifico, son aquellos a los cuales se
les realizé la evaluacion de la calidad de la evidencia.
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Para comprobar la usabilidad y funcionalidad del formulario de extracciébn de datos y
verificar la coherencia de la extraccién de datos, dos miembros del grupo hicieron una
prueba con la herramienta de manera independiente en dos articulos seleccionados
intencionalmente. Tras la prueba piloto del instrumento se identificaron ajustes relacionados
con la estandarizacion de algunas variables los cuales fueron resueltos por consenso entre
el equipo e incorporados antes de proceder con el proceso de revision.

Sintesis

La sintesis de evidencia de la revision realista se realiz6 bajo una metodologia estructurada
de sintesis cualitativa y sistematizada permitiendo comprender qué funciona, cémo, para
quién, dentro de un contexto especifico para desarrollar teorias que fundamenten un
programa o intervencidn especifica con un enfoque explicativo e interpretativo (37,40), en
este caso el de financiacion bajo un sistema de salud basado en el aseguramiento,
buscando explicar qué funciona, en quiénes, en qué aspectos, en qué contexto, en qué
circunstancias y por qué.

Se plante6 desarrollar un enfoque de sintesis basado en los principios de la evaluacién
realista, que incluye los siguientes pasos:

i.  Organizacién de los datos extraidos en tablas de evidencia.
ii.  Tematizacion por parte de revisores individuales.
iii. Comparacién de los temas extraidos y formulacion de cadenas de inferencia a partir
de los temas identificados.
iv.  Vinculacion de las cadenas de inferencia, seguimiento y vinculacion de articulos.
v.  Formulacién de hipotesis.

Los datos extraidos se resumen y organizan en tablas relacionadas con las preguntas
propésito. Luego, se busca realizar cadenas de inferencias alrededor de un tema, estas
entendidas como una conexion que se puede hacer entre articulos en funcion de los temas
identificados (58).

La narrativa se desarrollé en torno a cada pregunta del propoésito, por medio de las variables
especificas de analisis, resumiendo la naturaleza del contexto, los vinculos entre el
mecanismo y los resultados, y las caracteristicas de la evidencia que las sustenta.
Seguidamente, se proporciond un analisis explicativo destinado a discernir las preguntas
de la evidencia empirica mencionadas anteriormente.

Finalmente, cabe precisar que, a diferencia de las revisiones sistematicas tradicionales de
efectos, las revisiones realistas generalmente no excluyen la evidencia basada en el disefio
o la calidad del estudio (62).
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Fase 5. Presentacion y discusion de los resultados

Los resultados de la revisibn combinan la comprensién tedrica y la evidencia empirica, y se
centran en explicar la relacidon entre el contexto en el que se aplica la intervencion, los
mecanismos por los que funciona y los resultados que se producen (37), desentrafiando el
mecanismo de como y por qué los mecanismos de financiamiento han funcionado o fallado
en entornos particulares.

La revision realista aplica un enfoque generativista a la causalidad, ya que asume que los
programas no funcionan por si mismos y que las razones subyacentes o los recursos que
ofrecen a las poblaciones generalmente generan cambios (63). Por ello, se proporciona
informacion y evidencia a los tomadores de decisiones explicAndoles qué modelo ha
mostrado evidencia que funciona y bajo qué parametros o los enfoques que tienen mayor
potencial de contribuir al mejoramiento en el financiamiento de las EHR.

Los hallazgos se analizaron de forma tal que se aborde el enfoque y el alcance acordado
de la revision; realizando un analisis comparativo con las caracteristicas del sistema de
salud colombiano permitiendo proponer recomendaciones sobre los mecanismos de
financiamiento de atencién en EHR bajo una teoria realista (marco legal y factibilidad
operativa).

Asi mismo, siguiendo la idea seminal de Diamond & Saez (64), los resultados te6ricos
obtenidos de la revision se analizaron si cumplen al menos una de las tres siguientes
condiciones para ser usados como parte de una recomendacion politica publica. Primero,
el resultado debe basarse en un mecanismo financiero que sea empiricamente pertinente.
Segundo, los resultados obtenidos deben ser razonablemente robustos, ante cambios en
los supuestos de modelizacién, teniendo en cuenta la heterogeneidad de la poblacion a la
gue va dirigida la politica publica y las desviaciones del modelo racional. En tercer lugar, la
politica fiscal tiene que ser socialmente aceptable y no demasiado compleja en relacion con
la modelizacién de la administracion y la respuesta individual a la ley fiscal (64).

Luego, se socializaron los hallazgos con expertos tematicos en blasqueda de
complementariedad, mediante la revisién del contenido por especialistas en la materia y
con experiencia directa en el campo que permitieron solventar algunos vacios posiblemente
no identificados en la literatura revisada. De esta forma, se busc6é poder comprender las
posibilidades de aplicar los resultados de la revision dentro del contexto del sistema de
salud colombiano y las consecuencias no deseadas resultantes de los cambios y sus
interacciones o iteraciones resultantes con los mecanismos.

Por ultimo, se generaron conclusiones contextuales, las hipétesis y recomendaciones sobre
mecanismos de financiamiento para la atencion de las EHR. Estos elementos son insumo
de base para la elaboracion de la propuesta de modelo de financiamiento en Colombia.
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4. Resultados

4.1. Busqueda de laliteratura

El total de referencias identificadas fue de 4.331, de las cuales 1.831 provienen de la
busqueda sistemética en bases de datos y 2.500 provienen de la busqueda libre en Google
Scholar. Después de eliminar los duplicados, se tamizaron 4.273 documentos por titulo
(DCH), lo que permitié identificar 1.730 publicaciones relevantes (Anexo 3) que fueron
revisadas a partir de su titulo y resumen de manera independiente por dos revisores (DCH,
EO).

4.2. Tamizacion y seleccion de documentos

De las 4.273 publicaciones revisadas por titulo 2.515 fueron excluidos por pertinencia y 28
por temporalidad (> 10 afios de publicacién). En rayyan® fueron cargadas 1.730 referencias
de las cuales 17 fueron eliminadas por duplicado, tamizandose 1.713 de las cuales 1.678
fueron obtenidas de bases de datos y 35 de la busqueda en Google Scholar, excluyéndose
1.642 referencias siendo la causa principal el andlisis del articulo de fondo, seguido de la
medida de resultado no pertinente. Al final quedaron preseleccionadas 71 publicaciones,
de las cuales se procedio6 al andlisis a partir de 40 estudios (ver Anexo 4).

4.3. Extraccion de lainformacién

De las 40 publicaciones seleccionadas de la busqueda, se realiz6 un proceso de extraccion
en dos etapas. En la primera etapa, se extrajo informacion general del estudio acerca de
los mecanismos de financiamiento (ver Anexo 5), el cual fue sometido a un piloto con uno
de los estudios para clarificar cualquier duda sobre los datos a extraer, relacionando con
las variables del analisis. En la segunda etapa, se procedié con la extraccion relacionada
con el método especifico de financiamiento dado el contexto (regién o pais), lo cual limité
la extraccion de la informacién a 26 estudios; los restantes 14 no se incluyeron porque no
contenian la informacién relevante para le extraccion de las variables del analisis en
especifico (ver Anexo 5).

4.4. Evaluacion de la calidad

De las 27 publicaciones seleccionadas, quince correspondieron a revisiones narrativas (65—
79), un panel de expertos (80), un modelo de simulacion financiera (81), un estudio de
elicitacion (82), un estudio observacional transversal (83), dos revisiones sistematicas
cualitativas (84,85), cinco estudios cualitativos (80,86-89) y un estudio observacional
descriptivo en el ambito de andlisis de politica publicas (89).

Las publicaciones Zelei T, et al (2016) (84) y Chan AYL, et al (2020) (85) y a las que les fue

aplicado el instrumento “JBI critical appraisal checklist for systematic reviews and research
syntheses” se obtuvo valoracion de bajo riesgo de sesgo. El estudio transversal publicado
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por Li, J (2022) (83) en el que se adopté un método de muestreo por conglomerados y los
datos se obtuvieron del anuario estadistico, se le aplico el instrumento “Critical Appraisal
Checklist for Analytical Cross Sectional” (60) y obtuvo una valoracion de riesgo de sesgo
poco claro. El estudio de Malinowski KP, et al (2019) (89), en el que se hizo una descripcion
completa de las politicas de reembolso de medicamentos huérfanos y se evalu6 el proceso
de toma de decisiones de reembolso en los paises de la Union Europea, le fue aplicado el
instrumento “Critical Appraisal Checklistfor Analytical Cross Sectional” (60) y se obtuvo una
valoracién de riesgo de sesgo poco claro.

A las publicaciones de Pearson (2022), Naghdi S (2022), Abdallah, K (2022), Nicod (2020)
y de Andrés-Nogales, F (2021) (80,86—-89) les fue realizada evaluacién de calidad
metodoldgica en investigacion cualitativa, en la cual se excluyé el item 6 (caracteristicas
del investigador), teniendo en cuenta la imposibilidad de valorar este item. El 60 % (3/5) de
los estudios evaluados cumplieron con mas de 15 items evaluados, el estudio de Pearson
(2022) (86) cumplié con 4 items y el estudio de Nicod (2020) (88) cumplié con 13 items. En
general se identificd que, de los 5 estudios evaluados, 4 presentan aspectos esenciales
relacionados con el problema y pregunta de investigacion, enfoque, métodos y técnicas de
recoleccién de informacién y la sintesis de resultados y su discusion. El detalle de la
valoracién de la calidad por tipo de estudio se presenta en el Anexo 6.

4. 5. Sintesis

En general, los estudios examinan una amplia gama de métodos o politicas de mejora que
emplean recursos publicos, sugiriendo diversas formas en que los gobiernos pueden
involucrarse més efectivamente en el financiamiento de estas condiciones de salud. Entre
las herramientas y politicas propuestas, sea para la obtencion o para la optimizacion de
recursos, se encuentran el control de precios de medicamentos y tecnologias, la creacion
de instituciones especificas, la implementacion de donaciones, la formacién de programas
y fondos dedicados a la atencidon de esta poblacién vulnerable, y la promociéon de
investigaciones en salud que respalden decisiones de politica publica. Estas
investigaciones incluyen analisis de costo-efectividad, modelos de tasa de retorno (Rate of
Return -ROR-), y metodologias de referenciacion internacional de precios, que permiten
mejorar la toma de decisiones basadas en evidencia cientifica (44,90).

También se destaca la diversidad de enfoques utilizados para abordar las necesidades de
las personas afectadas por EHR. Por ejemplo, algunos de los estudios subrayan que la
modelizacién econdémica en el &mbito de las EHR es particularmente compleja debido a la
falta de datos completos sobre la eficacia y seguridad de los tratamientos, lo que dificulta la
estimacion precisa de beneficios y costos (90). Para mitigar estas limitaciones, proponen el
uso de datos de enfermedades andalogas, técnicas epidemiologicas avanzadas y la
recoleccién de datos a largo plazo, lo que podria facilitar una mejor estimacion de los
impactos de los tratamientos y, por tanto, mejorar las decisiones politicas en el ambito de
la salud. Asimismo, otros trabajos utilizan métodos de decisién multicriterio (como MOORA,
TOPSIS 0 COPRAS) para evaluar el rendimiento de las politicas sobre EHR en 18 paises
de la OCDE (14). Los resultados muestran que paises como Alemania, Francia y los Paises
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Bajos estan invirtiendo mayor cantidad de recursos en encontrar estrategias eficientes y
efectivas en las EHR, mientras que Letonia, Grecia y Turquia presentan un rendimiento
mas deficiente, contindan con falencias en la asignacién en EHR. Esta disparidad sugiere
la necesidad de adaptar y fortalecer las politicas en paises con un desempefio menos
favorable para garantizar una mayor equidad en el acceso a tratamientos.

Ademas, algunos estudios exploran enfoques innovadores para mejorar el acceso a las
tecnologias en salud, entre estos, se proponen un modelo de seguro alternativo, el "Massive
Group Insurance" (MGI), que utiliza tecnologia blockchain, que es un sistema digital que
permite registrar, almacenar y gestionar informacion de manera segura, transparente y
descentralizada, para autenticar prescripciones y pagar tarifas de propiedad intelectual,
garantizando la seguridad de los datos y reduciendo los costos administrativos (91). Este
modelo podria mejorar significativamente el acceso a medicamentos para EHR al reducir
precios y aumentar la disponibilidad, aunque aun no ha sido implementado en la practica.
Por su parte, en otros se resalta la importancia de enfoques nacionales especificos, como
la referenciacién internacional de medicamentos y compra centralizada. Estas estrategias
no solo mejoran el acceso a los tratamientos, sino que también permiten aprender de las
mejores practicas globales para desarrollar programas multinacionales mas efectivos (92).

La literatura también presenta propuestas para regular los precios de los medicamentos
para EHR, por medio de un modelo basado en costos para establecer estandares de fijacion
de precios que limiten los gastos enfrentados por aseguradoras mientras mantienen
incentivos eficientes para la innovacion en nuevos medicamentos (93). Del mismo modo,
destacan la creacion de leyes especificas en varios paises como un enfoque comuin para
proporcionar atencién y apoyo a las personas afectadas por EHR, aunque reconocen que
existen desafios en la implementacion y armonizacién de estas politicas a nivel nacional e
internacional (94).

Los estudios sefialan un consenso creciente sobre la necesidad de cooperacion
internacional para mejorar el acceso a las tecnologias en salud. En el contexto euroasiético,
identifican desigualdades significativas en el acceso a medicamentos para EHR debido a
variaciones en las politicas nacionales y los sistemas de reembolso, aunque destacan los
progresos logrados y la importancia de una mayor cooperaciéon internacional (95). En
América Latina, sugieren que la estandarizacién de la definicién de EHR, la promocién de
asociaciones regionales de investigacion, y el desarrollo de programas de registro
regionales son fundamentales para mejorar el acceso al diagnostico, los medicamentos y
los tratamientos en paises como Brasil, Pert y Colombia (96).

En conjunto, estos estudios muestran que, a pesar de los avances en la implementacién de
politicas de financiamiento para EHR, persisten desafios significativos que requieren una
coordinacién més estrecha entre los actores nacionales e internacionales para garantizar
un acceso equitativo y efectivo a los tratamientos necesarios.

Es de resaltar que se identificaron varias limitaciones en los estudios analizados. Una de
ellas, es que no se identificaron estimaciones de los resultados de los efectos directos o
indirectos antes de la implementacion de algin mecanismo de financiamiento o alguno de
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sus componentes en particular. Asi mismo, tampoco se identificaron estudios que hicieran
una evaluacién impacto (cuantitativa o cualitativa) de los efectos de las politicas publicas
de financiamiento sobre la atencion de los pacientes con EHR. En este sentido, los estudios
no permiten evaluar las tres condiciones minimas para ser usados como parte de una
recomendacion politica publica (64).

En relacion con los métodos de financiamiento especifico, estos permiten realizar
comparaciones entre los mecanismos y los resultados entre los paises. En cuanto a los
componentes del financiamiento, se evidencia que los tipo o métodos de financiamiento
mas frecuentes en los estudios de los diferentes paises o regiones fueron: reembolso,
apoyo regulatorio, subvenciones y financiamiento publico, compensaciones por
exclusividad de mercado, regulacion de precios, y programas de acceso temprano y
expansion de mercado (ver Figura 1).

En cuanto a la fuente de financiamiento, se identifica que en su mayoria son de
financiamiento publico (ver Figura 2). Aunado a ello, las formas de recaudo mas frecuentes
son: Impuestos generales, Copago, Presupuesto publico e impuestos y donaciones (ver
Figura 3). Y la poblacién objetivo, en su mayoria es para pacientes con EHR,
especificamente (Figura 4).

En términos geograficos, se evidencia que la mayoria de las publicaciones reporta
informacion de paises como: Estados Unidos, Australia, Bélgica, Jap6n, Rumania,
Alemania, Italia, Canada y Reino Unido (ver Figura 5). En términos de la destinacion de los
recursos, los mas frecuentes son comercializacion/mercado, provision e investigacion
(Figura 6). Y en cuanto el método de evaluacion los criterios mas frecuentes son de
eficiencia, efectividad, sociales, y acceso (Figura 7), sin embargo, los estudios incluidos no
informan o realizan este tipo de estimaciones para establecer resultados de los mecanismos
implementados, se nombran como aspecto a considerar en el modelo de financiamiento.
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Figura 2. Tipo o método de financiamiento — conteo de articulos

Programas de
acceso temprano y
expansion de
Regulacion de precios mercado

Compensaciones Incentivos a la

investigacion,

Subvensiones y por exclusividad de | Financiamiento | Seguros colaboecones | |1 centivos

Reembolso Apoyo regulatorio financiamiento publico mercado privado privados | inestgacien | fiscales

Fuente: elaboracion propia.
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Figura 3. Fuente de los recursos — conteo de articulos Figura 4. Forma de recaudo — conteo de articulos

= Impuestos generales
= Mixto
= Gasto de bolsillo
= Privado
= Plblico = Presupuesto publico e impuestos
= Donaciones
= Contribuciones sociales, impuestc
y copagos
Fuente: elaboracion propia. - Impuestos generales y
contribuciones sociales
Figura 5. Poblacion objetivo — conteo de articulos = Impuestos generales y copagos
= Contribuciones sociales y copago

= Enfermedades  Fuyente: elaboracion propia.
huérfanas/raras

= Enfermedades
huerfanas y otras

Fuente: elaboracion propia.
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Figura 6. Paises — conteo de articulos

NuUmero de articulos
37

—

Con tecnologia de Bin¢

Fuente: elaboracion propia.
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Figura 7. Destino — conteo de articulos

Investigacion

Comercializacion/mercado Provision

Fuente: elaboracion propia.
Figura 8. Medida de evaluacién — conteo de articulos

Eficiencia'y
Efectividad efectividad

Eficiencia, efectividad y sociales Eficiencia Acceso Sociales Distribucién | Eficacia

Fuente: elaboracién propia.
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Como un analisis adicional, se agrupan los paises con informacién disponible en la
documentacién obtenida en la busqueda por nivel de ingreso. En la Figura 8, se observa
que los paises con mayores niveles de ingreso cuentan con un nimero significativamente
superior de mecanismos de financiacion para abordar condiciones de salud cronicas o
raras. Esto incluye tanto el apoyo financiero para el tratamiento de dichas condiciones como
la inversion en investigacion y desarrollo. Lo anterior refleja como el nivel de ingreso de un
pais influye directamente en su capacidad y disposicion para priorizar mejoras en la
atencion de estas condiciones, demostrando un mayor compromiso hacia las necesidades
de la poblacién afectada.

Figura 9. Numero de métodos de financiamiento y modalidades de pago de acuerdo con el nivel de

ingreso
18 17
16
14 12 »
12 10
10 9
8
6 5
2
. o
Alto Medio Alto Medio Bajo Bajo

® Tipo 0 método de financiamiento = Modalidad de pago

Fuente: elaboracion propia.

La Figura 10 presenta el nimero de métodos de financiamiento identificado por pais, en
donde los que mas registran son: Estados Unidos, Bélgica, Australia, Taiwan y Argentina.
Adicionalmente, la Figura 11 muestra los métodos de financiamiento por nivel de ingresos
de los paises. En los paises de ingreso alto y medio-alto, los métodos mas frecuentes son
el apoyo regulatorio, el reembolso, las subvenciones y financiamiento publico. Por su parte,
en los paises de ingreso medio-bajo y bajo, se resalta la regulacién de precios y el apoyo
regulatorio.

Y en la Figura 12, se analiza la relacion entre los métodos de financiamiento y el PIB per
capita, en donde se evidencia una correlacién positiva. Esto significa que aquellos paises
con mayores ingresos tienen mas opciones en su haber como métodos de financiamiento.
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Figura 10. Métodos de financiamiento por pais

# Métodos de financiamiento por pais
12

Con tecnologia de Bin¢

Fuente: elaboracion propia.
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Figura 11. Métodos de financiamiento por nivel de ingresos de los paises

Salud
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Figura 12. Métodos de financiamiento vs PIB per capita
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Al comparar otros paises con el caso colombiano se evidencian diferencias asociadas con
las variables del mecanismo, el contexto y los resultados. En primer lugar, se muestra un
uso muy frecuente de las politicas de reembolso, subvenciones, compensaciones por
exclusividad de mercado y programas de acceso temprano; métodos que no son usados
en el pais. Por otro lado, también se evidencia en comudn con otros paises, el uso de la
regulacion de precios.

En términos de las fuentes y formas de recaudar los recursos, se tiene en comdn que la
financiacién es publica en la mayoria de los paises y se da via impuestos generales,
presupuesto publico, copagos y contribuciones de la seguridad social. Entre las formas de
recaudacién que son diferenciales, se resaltan las donaciones, el Crowfounding o modelos
de financiamiento colectivo, los créditos otorgados a los agentes con tasas preferenciales,
la exencién de impuestos en produccion y ventas, y las desgravaciones fiscales.

En cuanto a la destinacion es habitual la direccionalidad hacia la provision (también para el
caso colombiano), seguida de investigacion y comercializacibn/mercado, siendo estos
ultimos mas distantes al contexto del pais. Frente a los instrumentos de evaluacién, en otros
paises es relevante la inclusion de criterios de eficiencia (mediante los analisis de costo-
efectividad o de impacto presupuestal) resaltando su relevancia; en similitud, se tienen los
criterios de acceso, efectividad y seguridad (normado, pero que ain no se aplica).

En segundo lugar, se evidencia que el tipo de sistema de salud en la mayoria de los paises
es mixto (publico y privado) y el tipo de aseguramiento (con un componente universal y otro
particular via privada), similar al de Colombia que es un sistema basado en el
aseguramiento. Y, en tercer lugar, se evidencia que el acceso para algunas tecnologias en
salud esta restringido para pacientes con EHR mediante criterios explicitos, como los
resultados en salud o de costo-efectividad, contrario al contexto colombiano, en donde
tratamientos para EHR no pueden estar sujetos al criterio de costo-efectividad.

Si bien, los textos incluidos permiten un panorama general sobre los mecanismos de
financiamiento desarrollados en diferentes contextos y sistemas de salud, la falta de la
medicion de resultados relacionados con la implementacion de estos mecanismos hace
imposible realizar algun tipo de aproximacion al proceso causal, desde la perspectiva del
analisis cualitativo, el cual busca explicaciones de proceso causal basado en patrones de
datos robustos, descripciones densas y principalmente, relaciones entre fenémenos y
categorias (97), aspecto que no se dio en la presente en los estudios que componen la
revisibn, como se menciond, sin embargo, para superar esta barrera se realizé un
involucramiento de expertos que robustecieran la contextualizaciéon de los hallazgos y
recoger elementos adicionales de cara a las recomendaciones.

Otra limitante, es que, en los estudios resultantes de la busqueda de mecanismos de
financiamiento, no se report6 informacion especifica de estimaciones de financiamiento o
de pacientes con EHR para Colombia; a pesar, de que se realiz6 una busqueda dirigida en
este tema.
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Finalmente, se resalta la no disponibilidad de informacién acerca del gasto en EHR, incluso
a nivel mundial no se identificaron estudios que reportaran que porcentaje del PIB o del
gasto en salud total se destina a este rubro. Sin embargo, algunos estudios realizaron
estimaciones de los costos de la atencion de dichos pacientes. En Estados Unidos, estima
una carga econdémica para un grupo de 379 EHR en el 2019 de 997 billones de ddlares con
una participacion de costos médicos directos del 45%, costos indirectos del 44%, costos no
médicos (7%) y costos no cubiertos por aseguradoras (4%) (98). En Peru, se calculé que el
presupuesto para ERH constituye el 2,25% del presupuesto total para enfermedades de
alto costo (99). En Letonia, el gasto anual en medicamentos EHR oscild entre 2065 y 3065
millones de euros, con un gasto total en cinco afios de 12467 millones de euros, y
constituyo, por término medio el 0,84 % del total del mercado farmacéutico y el 2,14 % del
presupuesto total de reembolso de medicamentos, respectivamente; y el gasto medio anual
por paciente vari6 ampliamente, desde 1534 EUR a 580952 EUR (100). En China, un
estudio indic6 que 98 pacientes con EHR en Chengdu requirieron medicamentos
especificos de alto precio en 2019, este sugirié un presupuesto previsto de 179 millones de
CNY para estos pacientes sin politicas de reembolso, desde una perspectiva social, y en
seis escenarios de politicas asumidas, este presupuesto oscilaba entre 32 y 156 millones
de CNY, y en los tres afios siguientes, el presupuesto anual oscilaria entre 200 y 1303
millones de CNY (101).

5. Mapeo de actores interesados y didlogos con actores del sistema de salud

La contextualizacion de la evidencia identificada y la generacion de recomendaciones
implicé procesos deliberativos con actores. A continuacion, se presenta el desarrollo
general de este proceso y el Anexo 7 presenta el detalle de la gestidon de los espacios de
participacion.

5.1. lIdentificacion de actores

Esta recuperacion de informacion comienza con un mapeo de actores clave, de acuerdo
con la Red Europea de Evaluacion de Tecnologias (EUnetHAT, European Network for
Health Technology Assesssment, por su sigla en inglés). Se entiende por actores aquellos
gue corresponden a grupos u organizaciones que pueden proveer informacion relevante
sobre la perspectiva de los grupos que representan y que seran afectados por la decision;
también son grupos u organizaciones que pueden, en un rol consultivo, contribuir a las
acciones u objetivos de una organizacion, proyecto o politica en salud (102).

La preparacion del mapeo de actores consistio en construir una lista de los actores
involucrados y con experiencia en la atencién a las EHR y con conocimiento en mecanismos
de financiamiento para estas condiciones, a partir de la experiencia en el sector de los
participantes en el grupo desarrollador, de la identificacion de documentos clave en la
literatura y del equipo de participacion del IETS, se identificaron los actores potenciales a
convocar (ver Anexo 7).
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5.2. Mapeo de actores

De acuerdo con Tapaella (103), el mapeo de actores clave tiene origen en los analisis de
redes sociales y busca la identificacion de sujetos realmente involucrados en los temas de
interés; como metodologia, “esta herramienta descansa sobre el supuesto de que la
realidad social se puede ver como si estuviera conformada por relaciones sociales donde
participan actores e instituciones sociales de diverso tipo” (104). En este sentido, el mapa
se conforma a partir de listados de posibles involucrados que se va ajustando, depurando
y alineando de una manera agil con los propésitos de recoleccion de informacion requeridos
en los procesos participativos. De este modo el mapeo de actores clave no es una lista
extensiva del conjunto de actores sociales existentes, sino una herramienta agil para
involucrar agentes sociales que representen un fenémeno social de interés.

Para el caso particular sobre el tema del financiamiento de las EHR se identificaron los
siguientes actores:

Tabla 1. Listado de actores identificado

Tipo de actor

Escenarios de
participacion de
actores en
enfermedades
huérfanas

Mesa Nacional de enfermedades huérfanas
Observatorio de enfermedades huérfanas

Instituto Roosevelt

Hospital San Ignacio

Hospital Pablo Tob6n Uribe — HPTU

Hospital San Vicente Fundacion

Fundacién LaCardio

Universidad ICESI. Centro de investigaciones en anomalias congénitas y
enfermedades raras — CIACER

Instituto de Genética Humana. Universidad Javeriana

Grupo de Genética Croénicas del Instituto Nacional de Salud en Colombia
Grupo de Investigacion Ciencias Basicas y Clinicas de la Salud.
Universidad Javeriana.

Grupo de investigacion Hospital Militar: Unidad de Investigacion Cientifica
HOMI

Grupo de investigacién Mederi.

CIGGUR- Centro de investigacion en Genética y Genémica de la
Universidad del Rosario

IPS de referencia

Centros y grupos
de investigacion

Organizaciones de
pacientes y
cuidadores

Federacion de Enfermedades Raras (FECOER)
Fundacién Colombiana Para Enfermedades Huérfanas (FUNCOLEHF)

Ministerio de Salud y Proteccién Social — Subdireccién de Enfermedades
No Transmisibles

Ministerio de Salud y Proteccién Social — Direccién de financiamiento
sectorial

Ministerio de Salud y Proteccién Social — Direcciéon de Regulacién de
beneficios, costos y tarifas del Aseguramiento en Salud

Autoridad sanitaria
nacional

LI T Referentes de enfermedades huérfanas de territorios priorizados

territorial
e ADRES
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Tipo de actor

Otras autoridades
a nivel nacional
Fuente: elaboracion propia.

e Ministerio de Hacienda

5.3. Metodologia de involucramiento y dialogo y hallazgos

El dialogo e involucramiento de actores se realizé en tres momentos. El primero consistio
en una exploracion preliminar con los miembros de la Mesa Nacional de Enfermedades
Huérfanas a quienes se les presentaron resultados parciales de la revisién de literatura.
Este encuentro se dio en el marco de la sesion ordinaria de la Mesa Nacional, el dia 31 de
octubre de manera hibrida.

Las principales consideraciones derivados de la mesa fueron:

e Los hallazgos deben ponerse en dialogo con lo que se tienen en el pais y los
avances propios sobre el financiamiento que a las EHR se le ha dado en el
marco de las posibilidades del sistema de salud.

e Es fundamental tener presente el rol de las instituciones de referencia para esta
prestacion de servicios pues hacia alld dénde se quiere migrar y establecer el
modelo de atencién para estas enfermedades.

e Esfundamental a partir de la conciencia de que, por normativa, el financiamiento
de la salud es de cardcter publico y las condiciones relacionadas con el derecho
que estas poblaciones. En este sentido toda recomendacion debe alinearse a
estos principios.

Miembros de la mesa refieren evidencia clave que consideran podrian incluirse en la
presente revision. Estos estudios fueron allegados al grupo desarrollado con posterioridad®.
De estos tres estudios remitidos, uno ya se encontraba incluido en la revisiéon y los otros
dos no son documentos de acceso abierto sino de circulacion restringida.

El segundo espacio consistio en la consulta a expertos nacionales y una internacional sobre
las propuestas posibles derivadas de la revision de literatura y del analisis del contexto
colombiano. Estas sesiones fueron grabadas, posteriormente transcritas y analizadas por
medio de la técnica de analisis tematico que consiste en 4 etapas: 1. Familiarizacion con
los datos; 2. Generacién de cddigos iniciales; 3. Identificacion de temas clave y 4. Revision
y agrupamiento de temas (105). Luego de este proceso, es decir de este didlogo con los
expertos, se identificaron los siguientes temas clave que orientaron la primera estructura de
propuesta de recomendaciones.

a) El financiamiento como un componente de la mirada integral a la atencion de las
EHR

Los expertos coinciden en la necesidad de partir de que el mecanismo de financiamiento
por mas innovador que sea debe considerarse en el marco de una mirada integral a la

5 El dia 18 de noviembre de 2018.
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atencion de las EHR, las cuales incluyen diversos desafios como el diagnéstico oportuno,
la capacidad instalada en el sistema de salud para estas atenciones de alta complejidad y
especificidad, el trabajo articulado entre agentes del sistema y por fuera del sistema dada
los determinantes sociales y las cargas socio-econémicas a pacientes y cuidadores. Una
mirada sobre el financiamiento exclusiva a medicamentos estaria desconociendo mas del
90% de las EHR(53), las cuales aun no cuentan con un medicamento puntual. Por esta
razén, considerar un mecanismo de financiamiento debe articularse con los aspectos clave
de la prestacidn, planeacién y evaluacién de resultados para estas condiciones.

Especificamente en el caso de Argentina, la experta refirié que la estrategia que se organizo
desde el Ministerio de Salud, por ejemplo, partié del reconocimiento de las necesidades
mas apremiantes, identificar los cuellos de botella, entre otros aspectos, que llevaron a
estructurar una estrategia que no solo identificé nuevas fuentes de financiamiento, como
“unos impuestos que son de destinacion especifica”, sino que coordind un proceso en el
gue se integré: evaluacion de tecnologias, escaneo de horizonte, compras conjuntas,
accesos de acuerdo administrado (transparentados y con participacién de todos los agentes
en su construccidn) e impulso a la investigacién para la produccion local de medicamentos
y otras techologias, asi como una prestacion de servicios desde el modelo de centros de
referencia, que incluyé un mapeo de estos centros y de especialistas por provincia, y la
evaluacion del impacto para mejora del tamizaje neonatal (pesquisa neonatal), que
posibilité buenos resultados, tanto en sostenibilidad como en reduccion de la judicializacién
para el acceso a servicios de estas poblaciones.

b) El rol de la normativa y los instrumentos de politica para la sostenibilidad de los
procesos

Otro aspecto en el que convergen los expertos consultados es la necesidad de dotar con
instrumentos de politicas que permanezcan en el tiempo para que los diferentes niveles en
la administracion del Estado tengan posibilidad de implementar a largo plazo estrategias
como el plan de gestibon de EHR, entre otros, que se desarrollen para su propia
implementacién. Desde un ejercicio de rectoria, seria fundamental impulsar iniciativas bien
sea legislativas, normativas o de modificacién del marco actual que viabilicen acciones
integrales sobre EHR, incluidas estrategias nuevas sobre financiamiento, porque las EHR
no siempre seran prioridad para los gobiernos, esta incertidumbre o inconstancia en el
tiempo puede impactar de manera importante la continuidad de procesos favorables en el
marco de la gestidn de estas condiciones.

Dentro de estos instrumentos de politica, justamente a partir de experiencias como la de
Brasil y Argentina, los expertos consideran que el impacto de apoyar el desarrollo local de
medicamentos, pruebas diagndsticas, y en general, de tecnologias (incluidas
intervenciones y modelos de atencion), puede tener un impacto muy favorable no solo para
los pacientes sino para el sistema de salud. En este sentido, los expertos colombianos,
mencionan la relevancia de la investigacion y desarrollo, y el rol preponderante de los
centros de referencia en el tema de EHR. De este modo, se sugiere que la estrategia de
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atencion se impulse de manera decidida, por supuesto con lineas claras de evaluacion de
su impacto y auditoria juiciosa de los recursos.

Lo anterior se debe complementar con prestacion basada en la evidencia, que los centros
de referencia cuenten con guias, lineamientos o protocolos que permitan no solo
estandarizar la practica sino seguir las mejores practicas de atencion para estas
condiciones que la evidencia muestre, esto ayudaria a muchos pacientes incluso a hacer
mMA&s oportuna su atencion.

c) Fortalecimiento de lo que hay y funcionay apertura al cambio necesario

Los expertos convergen en la reflexién de que en el tema de EHR, la trayectoria y recorrido
histérico en el abordaje permite aprendizajes en los diferentes actores que deben ser
puestos en dialogo y consideracion ante nuevas estrategias. Capitalizar o potencializar las
medidas que vienen funcionando y “construir” sobre lo construido en este tema puede hacer
la diferencia. De alli la importancia de evaluar lo que se hace, incluir mecanismos que
realicen seguimiento y monitoreo a medidas de resultados de esta atencion, que incluya la
perspectiva y satisfaccion de pacientes, asi como medidas de las tecnologias en las cuales
se invierte, pues es una forma ser responsable con lo publico y transparentar las decisiones.

En este sentido, el fortalecimiento al registro para saber cuantos son y dénde estan los
pacientes, la notificaciébn para entender la incidencia, el monitoreo a indicadores y los
procesos de calidad relacionados deben aportar a la toma de decisiones no solo de
financiamiento, sino también de las brechas y aciertos en la prestacion. Estas decisiones
deberian anticipar compras centralizadas, mecanismos de referencia a centros
especializados y en general a una mejor planificacion de esta atencion tan particular.

Finalmente, un tercer momento de participacion estructurado se dio el dia 18 de noviembre
de manera virtual con actores diversos (ver Anexo 7). Durante dicha sesion se identificaron
ideas clave sobre los mecanismos de financiacion posibles en el pais, sintetizadas en los
siguientes aspectos:

Relacionados con las fuentes y los fondos:

e Fortalecer la participacion a través de mecanismos como el crowfunding.

e La experiencia de algunos territorios sobre fuentes propias como el tema de
Estampillas regionales podria ser evaluado como fuente adicional.

e Considerar la creacién de un fondo Unico que recoja y direccione fondos
especificos para pacientes con EHR que ademas de los recursos publicos de la
salud incluya otras fuentes como las provenientes de la cooperacion
internacional.
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e Esimportante que en el tema de EHR se consideren y operativicen acuerdos de
negociacién ligado a pago por resultados, resultados propios a estas
condiciones, pero que reflejen desempefio de las tecnologias que se financian.

Relacionados con mecanismos distintos a los existentes en Colombia:

¢ Inclusién de mecanismos innovadores, por ejemplo, donaciones individuales,
bonos de impacto social, cooperacion internacional y tarifas diferenciales.

Relacionados con la rectoria y la normatividad existente:

e Lanecesidad de una armonizacion con la normatividad existente en especial en
materia de financiamiento del Sistema de Salud (unidad de pago por capitacion
(UPC), presupuestos maximos (PM), recobros y Ley Estatutaria de Salud.

e Considerar los planes de desarrollo a nivel territorial como instrumentos de
politica publica en el que se pueda priorizar el tema de EHR, de modo que se
cuenten con recursos para el trabajo relacionado con los niveles primarios de
atencién para el desarrollo de acciones relacionadas con los niveles primarios
de atencién, asi como de informacién y educacion para la salud.

¢ El tema de EHR desde salud debe posibilitar el desarrollo de una politica que
incluya investigacion local y fortalecimiento de industria local, como el caso de
Argentina.

e Toda propuesta debe garantizar que la gobernanza y gobernabilidad quede a
nivel de Estado.

e La negociacion del financiamiento y de las tarifas de los medicamentos debe
estar centralizada en el Estado.

Relacionados con la prestacion:

e Necesidad de generar rutas y mecanismos de atencion integral que incluyan
acciones de tamizaje neonatal, deteccion temprana, asesoria genética y
consulta preconcepcional.

e Considerar la creacion de centros de referencia, clinicas o0 centros
especializados, lo cual en otros paises ha demostrado reduccién en los costos
y la garantia de atencién y cuidado integral a los pacientes.

5.4. Generaciény deliberacion de recomendaciones

A partir de los hallazgos del proceso de revision y de su contextualizacion para el sistema
de salud colombiano, se fueron generando recomendaciones siguiendo el marco de
recomendaciones de politica publica propuesto por el MiT e incorporando criterios clave del
marco Evidence To Decision (EtD), las cuales fueron discutidas con los actores
involucrados permitiendo su refinamiento, robustecimiento y factibilizando su
implementacion para el contexto colombiano.

Las recomendaciones se organizaron en funcion del concepto de financiamiento
previamente citado y, en un primer momento, correspondié a un listado de
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recomendaciones individuales que facilitaran la discusion con los actores. La Tabla 2
resume el compendio de recomendaciones luego de su refinamiento, por componente del
mecanismo de financiamiento: i) Fuentes y forma de recoleccion de los recursos, ii)
Mancomunacién, iii) Modalidad de pago, iv) Generacion de capacidades y V)
Direccionamiento.

Tabla 2. Recomendaciones por componente del mecanismo de financiamiento de la propuesta

Componente del o
P : N° Recomendacioén
mecanismo

Compra centralizada.

Compra conjunta.

Acuerdos de acceso administrado.

10 Financiamiento para la investigacion y redes colaborativas para EHR.
11 Formacion en diagnéstico para EHR en niveles primarios de atencion.

Modalidad de pago

1 Impuestos con destinacién especifica para la atencion de pacientes con EHR.
Fuentes y formade 2 Recursos a partir de excedentes de saneamiento de aportes a salud.
recoleccion de los 8 Recursos a partir de eliminacién de exenciones tributarias.
recursos 4 Incluir criterios particulares para EHR en el Decreto 2699 de 2007.

5 Ajustador de la UPC diferencial para EHR.
Mancomunacién 6 Fondo Unico y especifico para EHR.

7

8

9

Generacion de

e 12 Instrumentos de estandarizacion de la practica de la atencién EHR.
13 Actualizacién o decreto reglamentario de la Ley de EHR para la obligatoriedad de la
implementacién de un Plan Nacional de Gestién en cada periodo de gobierno.
Direccionamiento Fortalecimiento del registro nacional de pacientes, creacion de un listado de tecnologias en
14 salud para pago recursos de la salud, de centros de referencia y especialistas especificos

de EHR.

Fuente: elaboracion propia.

Luego del proceso de deliberacion con los actores y de ajuste a las recomendaciones
propuestas, se envié de manera asincronica una consulta a los expertos con el objetivo de
recoger sus valoraciones de las recomendaciones en términos de relevancia y factibilidad
de cara a la priorizacion de cada una de estas. El formulario fue enviado via correo
electronico al total de participantes del espacio participativo. Las respuestas fueron
clasificadas de acuerdo con la siguiente escala de valoracion:

Tabla 3. Escala para votacién de la relevancia y factibilidad

1-3: Poco relevante 1-3: Poco factible.
4-6: Moderadamente relevante 4-6: Moderadamente factible.
7-9: Muy relevante 7-9: Muy factible

* Grado en el que la recomendacion aborda problemas importantes y tiene impacto potencial.
** Posibilidad de implementar la recomendacion dadas las condiciones actuales.
Fuente: elaboracién propia.

Posteriormente y a partir de la valoracion de la relevancia y factibilidad (Tabla 4), se realizo
la definiciéon de la prioridad de cada recomendacion, teniendo como referente el método de
Eisenhower (modificado) para dicha priorizacion. Este método usa los valores medianos de
relevancia y factibilidad para posicionar las recomendaciones en un diagrama de
priorizacion, asi:
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o Alta relevancia/alta factibilidad: prioridad alta (cuadrante superior derecho).
e Alta relevancia/baja factibilidad: priorizacion condicionada (cuadrante superior

derecho).

e Baja relevancia/alta factibilidad: prioridad media (cuadrante inferior derecho).
¢ Baja relevancia/baja factibilidad: despriorizar. (cuadrante inferior izquierdo).

Recomendacion

=
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Fuente: elaboracién propia a partir de los resultados de la votacion.

Tabla 4. Resultados valoracion - relevanciay factibilidad

6

0 O © 0o ~N O 0000 ~N~N

8

Moderadamente relevante

Muy relevante
Muy relevante
Muy relevante
Muy relevante
Muy relevante

Moderadamente relevante

Muy relevante
Muy relevante
Muy relevante
Muy relevante
Muy relevante
Muy relevante
Muy relevante

5

W 0 © oo ~N~N O ~NO~N~N-N

8

Factibilidad

Moderadamente factible

Muy factible
Muy factible
Muy factible
Muy factible
Muy factible

Moderadamente factible

Muy factible
Muy factible
Muy factible
Muy factible
Muy factible
Muy factible
Muy factible

Prioridad

Prioridad
condicionada

Prioridad alta
Prioridad alta
Prioridad alta
Prioridad alta
Prioridad alta

Prioridad
condicionada

Prioridad alta
Prioridad alta
Prioridad alta
Prioridad alta
Prioridad alta
Prioridad alta
Prioridad alta

Se identifica en los resultados de la valoracion de la relevancia y factibilidad realizada por
los expertos participantes en el panel que 12 recomendaciones fueron consideradas muy
relevantes y muy factibles, lo que corresponde a una prioridad alta y dos con prioridad
condicionada (Figura 13). En general, es posible considerar que el conjunto de
recomendaciones presentado y deliberado con los actores son muy relevantes y factibles
de implementar en el pais, por lo tanto, deberian considerarse dentro de una propuesta

financiamiento de EHR.
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Figura 13. Diagrama de cuadrantes para priorizacion

o
LN

Relevancia
o = N w SN ()] ()] ~ 0] [{e]

0 1 2 3 4 5 6 7 8 9
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Fuente: elaboracion propia a partir de las votaciones de expertos.

6. Propuesta para el financiamiento de enfermedades huérfanas/raras en Colombia

La revision de literatura realista comparte algunos de los elementos de una revision
convencional: definicion de palabras clave y protocolos de busqueda, busqueda sistemética
en bases de datos, la seleccion y tamizacion de los articulos, y la extraccion y sintesis de
la evidencia. Adicional, a partir de los estudios seleccionados, busca explicar qué hace que
una politica, programa o intervencion compleja funcione, en cuales aspectos, para quiénes,
en cudl contexto, en qué extension y por qué, mediante la construccion de teoria,
expandiendo los mecanismos de funcionamiento y entornos de politicas o programas
complejos que generan resultados (37). Asi mismo, dicha metodologia cuenta con la
participacién de las partes interesadas durante el proceso de revision (40) y se una
interaccion entre estos y los revisores, para refinar los hallazgos (106).

El alcance de una revision realista no es de caracter financiero o econdmico porque su
objetivo principal no es realizar estimaciones o comparaciones de costos, sino comprender
en profundidad cémo y por qué una intervencion funciona (o0 no) en contextos especificos.
La metodologia realista se enfoca en los mecanismos que explican los resultados de las
intervenciones y en los factores contextuales que influyen en su efectividad. Este enfoque
busca construir una teoria sobre el funcionamiento de las politicas o programas,
identificando los aspectos clave del contexto y las circunstancias bajo las cuales se logran
los resultados deseados.

Si bien los aspectos financieros pueden ser relevantes en la implementacion de las
intervenciones, el enfoque realista no se centra en la evaluacion de costos o en la
rentabilidad econdmica de las politicas. En lugar de eso, su propésito es entender los
procesos subyacentes, las dinamicas sociales y los factores que influyen en el éxito o
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fracaso de una intervencion, lo que requiere un enfoque cualitativo y una interpretaciéon
profunda del contexto en lugar de un analisis cuantitativo y econémico.

Estimar gastos, sostenimiento y comparar ingresos con gastos son aspectos propios de un
andlisis financiero o presupuestario, mientras que la revision realista es mas amplia
considerandos variables no financieras como la efectividad de un proceso o el impacto de
una estrategia. Puede estar mas orientada a la estrategia general o a los objetivos a largo
plazo, y no necesariamente centrarse en los detalles operativos y financieros de la
situacion.

La revisibn permiti6 vislumbrar un panorama general sobre los mecanismos de
financiamiento desarrollados en otros paises, sin embargo, los estudios no presentaban
resultados relacionados con la implementacion de los diferentes métodos o mecanismos de
financiamiento. Tampoco, los estudios identificados reportaron informacién especifica o
estimaciones de financiamiento, gasto o ingresos de los servicios de salud o de pacientes
con EHR para Colombia.

A partir de los estudios identificados de la revisidn realista, con las limitaciones antes
mencionadas, y de la consulta a los expertos en el financiamiento de EHR, se construyé la
propuesta de financiacion para EHR. La propuesta propende por la creacion de un fondo
unico y especifico para EHR, detallada a continuacion.

6.1. Marco central de la propuesta

Teniendo en cuenta que El Plan Nacional de Gestion de Enfermedades Huérfanas fijé como
Meta a 2031, en su Linea 5 — Financiando las Enfermedades Huérfanas/Raras manteniendo
la sostenibilidad financiera del SGSSS, contar con mecanismos de financiacion sostenibles,
se propone la creacion de un Fondo Unico y Especifico para EHR (FUEHR) financiado tanto
con recursos publicos derivados de los impuestos como recursos privados provenientes de
las contribuciones de cooperacidn internacional o donaciones, por ejemplo. De esta forma,
se focalizaran y direccionaran los esfuerzos del gobierno, los pacientes, los centros de
referencia y las alianzas con otros paises para la atencion de EHR.

El Fondo se creara mediante reforma al articulo 5° a la Ley 1392 de 2010, como Fondo
Especial que seria reglamentado por via de Decreto como un fondo-cuenta adscrito al
MSPS. Seria una institucion de naturaleza publica e independiente respecto a las
decisiones politica, manejado por encargo fiduciario, sin personeria juridica (adscrito) ni
planta de personal, con las subcuentas necesarias y cuyos recursos tendran independencia
y seran destinados exclusivamente a los fines del cumplimiento de dicha Ley. Los recursos
recogidos por el FUEHR deben ser dirigidos especificamente para la planeacion
estratégica, direccionamiento, investigacion, capacitacion de personal médico, atencion,
diagnostico y tratamientos de pacientes con EHR. En este sentido, como limitacién se
establece que los recursos seran destinados Unica y exclusivamente a la atencion directa
de la EHR, y no a las complicaciones adicionales no relacionadas con esta condicion de
salud.
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La principal limitacién de la creacion del FUEHR son los recursos para su funcionamiento,
por ello se sugiere que los gastos operativos sean cubiertos por el MSPS, pero que cuente
con independencia técnica y decisoria. Otra de las limitaciones son las fuentes para la
asignacion de los recursos en salud para la atencion de EHR, en este caso se sugiere que
fondo cuente con diversificacion de fuentes, adicionales a las publicas, y sea un apoyo para
el direccionamiento y gestion de la atencion por parte de las EPS e IPS. Asi mismo, se
puede dar la posibilidad que el FUEHR sea centralizado y no tenga en cuenta las
necesidades de las regiones, para ello se plantea que tenga una participacién multisectorial,
contando con una la voz de los pacientes. De igual manera, pudiera darse como una
limitacién el acceso desigual por parte de los pacientes a los recursos designados en el
fondo, para esto se deben de fijar unas politicas claramente definidas y transparentes de
gué tipo de pacientes accederan y a cudles servicios de salud, basadas en criterios éticos,
legales, clinicos, sociales y técnicos. Finalmente, se identifica la no actualizacion constante,
para ello se sugiere orientar recursos a investigacion y fomentar los convenios
internacionales para la colaboracién mutldia en pro de la mejor atencién de los pacientes.
Estos y otros aspectos se detallan en cada una de las lineas estratégicas de la propuesta.

La direccion del FUEHR la realizaréa el MSPS, y contara con un Consejo Administrador que
estard conformado por representantes del Ministerio de Hacienda, Ministerio de Ciencia,
Tecnologia e Innovacién, y adicional contara con delegados del gremio médico, ONGs y
asociaciones de pacientes y familiares con EHR, los cuales tendrian voz y voto en las
decisiones que se tomen en el Fondo. Este consejo tiene la finalidad de que se garantice la
transparencia, no lo captaciéon por las decisiones politicas, cuente con un enfoque
multisectorial de los actores implicados, permita gestionar recursos a partir de sus
miembros y que sea independiente del personal técnico y administrativo encargado de la
parte operativa del FUHR. Sera inspeccionado, vigilado y controlado por Ila
Superintendencia de Salud, en concordancia con lo establecido en el articulo 121.6 de la
Ley 1438 de 2011.

Se propone que el Fondo cuente con las siguientes lineas estratégicas, de forma tal que le
brinden herramientas en cada uno de los componentes del mecanismo de financiamiento:
i) Fuentes y forma de recoleccién de los recursos, ii) Modalidad de pago, iii) Generacién de
capacidades y iv) Direccionamiento; resumidas en la Figura 14. Estas a su vez, plantean
una serie de estrategias complementarias entre si, de forma tal que el Fondo disponga de
otras fuentes diferentes de la financiacion puablica, que tenga disposicion de otras
herramientas de negociacion y formas pago a los proveedores de las tecnologias en salud
(dadas las caracteristicas particulares de las EHR) y que puedan orientar dichos recursos
de forma focalizada y 6ptima para la atencion de EHR.
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Figura 14. Principales lineas estratégicas del fondo Unico y especifico de EHR

—> Impuestos con destinacion especifica.

Lineas estratégicas Estrategias
] Fuentes y forma de recoleccion de los
recursos.

w Recursos a partir de excedentes de saneamiento de
1 aportes a salud.

+—J» Mancomunacién de recursos para destinacion especifica.

—> Compra centralizada.

> Compra conjunta.

— 5 Acuerdos de acceso administrado.

Financiamiento para la investigacion y redes

(
L
[
§

Fondo unico [‘_’ colaborativas.
L
|
|

y especifico Formacién en diagndstico en niveles primarios de
para EH R B Generacion de capacidades. B g Sfoncion: P
=y Instrumentos de estandarizacion de la practica de la
atencion.

Actualizacion o decreto reglamentario de la Ley para la
—J obligatoriedad de la implementacion de un Plan Nacional
de Gestion en cada periodo de gobierno.

w» Fortalecimiento del registro nacional de pacientes y del
L listado de tecnologias en salud de EHR.

S Direccionamiento.

> Implementacion de centros de referencia para la atencién
especializada para EHR.

Fuente: elaboracion propia.

Con el propésito de lograr de que la propuesta sea mas aceptable por los actores clave y
no demasiado compleja (64), se direcciono mediante una serie de estrategias individuales,
especificas y simples de forma tal que fueran faciles de entender por los diferentes actores
clave y que pudieran servir de insumo Yy facilitara su futura implementacion. Asi mismo,
busca que el tomador de decisiones pueda analizar la propuesta como un conjunto
alrededor del Fondo o analizar alguna estrategia en particular o un grupo de ellas.

Las fuentes de financiamiento podrian incluir desde la asignacién un porcentaje del
presupuesto publico que el gobierno podria destinar, asi como recursos de cooperacion
internacional, representado como una participacion privada. Adicionalmente, se podrian
considerar otras fuentes de recursos tales como un incremento en el porcentaje del recaudo
de impuestos para las cervezas, cigarrillos, el tabaco, los juegos de azar y de los recursos
destinados al fondo de investigacion en salud. También, se propone la creacién de un
impuesto a las bebidas azucaradas y alimentos ultraprocesados que tenga una destinacion
especifica para la atencion de las EHR.
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El destino de los recursos seria la atencion de EHR para el diagnostico temprano,
tratamiento y acceso a medicamentos. Asi mismo, financiar investigaciones vy
capacitaciones de médicos en EHR. Esto mediante el direccionamiento de la evaluacion de
tecnologias en salud (ETES) y la definicion del valor de las tecnologias en salud para EHR.
Asi mismo, se sugiere que el Fondo tenga unos criterios explicitos de financiamiento de las
tecnologias en salud, en donde priorice en primer lugar aguellas tecnologias de mayor reto
financiero, como el gasto en el tratamiento farmacolégico, seguidamente del diagnéstico
temprano y el seguimiento a los pacientes. Otros elementos, podrian considerarse
relevantes y que son complementarios a la atencion, como el gasto de bolsillo en los que
incurren los pacientes, que se podrian contemplar de acuerdo con la disponibilidad del
presupuesto, la priorizacion del gasto y las consideraciones de equidad entre los diferentes
pacientes con EHR.

Para la compra de los servicios, este organismo se le permitiria usar diferentes modalidades
de pago para la compra tecnologias en salud para EHR, con el propdsito de hacer una
negociacién focalizada de las necesidades de los pacientes y de acuerdo con las
caracteristicas particulares de este mercado. Asi mismo, se le permita hacer "giro directo"
a los centros de referencia de EHR, con la intencién de generar un flujo directo y garantizar
la continuidad de la atencién. Esto en consistencia con la Linea 5 del Plan Nacional de
Gestion para las EHR (107).

Entre las experiencias internacionales de la creacién y/o destinacion de fondos para la
atencion de personas con EHR se encuentra lo dispuesto en el Orphan Drug Act (ODA), en
Estados Unidos, el cual se centra en brindar incentivos para el desarrollo de medicamentos
huérfanos, pero el fondo también se centra en brindar beneficios fiscales y exenciones de
tarifas para incentivar la innovacion tecnolégica (85). En el caso colombiano, se propone
incrementar las tasas de impuestos que éstos se dirijan para la atencién de estos pacientes.
Por su parte, en Singapur, se cred el Rare Disease Fund (RDF) el cual es un modelo de
financiamiento basado en donaciones publicas y privadas, que son igualadas con recursos
gubernamentales. Los recursos se destinan a cubrir el costo parcial o total de los
tratamientos de EHR especificas (85). Este es una experiencia exitosa de la conformacion
de un fondo con recursos tanto publicos como privados, como el propuesto para Colombia.
Finalmente, en Rumania, existe un fondo protegido para EHR con destinacién del
presupuesto del Gobierno federal para la atencion de 27 enfermedades raras (108). Si bien,
este fondo solo tiene cobertura para un grupo especifico de EHR, para Colombia, la
cobertura seria general dada la normatividad y modelo de salud garantista.

Una de las principales ventajas de esta propuesta es la mejora en la eficiencia de la
asignacion y uso de los recursos destinados a la atencion de EHR. Este fondo facilitaria el
monitoreo del gasto en salud, reduciendo el riesgo de corrupcién o uso indebido de los
recursos. Ademas, permitiria proyectar con mayor precision las necesidades futuras y
garantizar la sostenibilidad financiera para atender esta poblacion, ya que permitiria
financiarse no solo con recursos publicos sino con otras fuentes adicionales. También, al
operar bajo un modelo de encargo fiduciario, permitiria que los fondos generen
rendimientos financieros que contribuirian a su sostenibilidad. Teniendo en cuenta lo
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anterior, se espera con la implementacién de esta recomendacion tener resultados
econdmicos tanto en el corto como en el largo plazo. En el corto plazo, permitira proyectar
y controlar el gasto en salud en EHR y a largo plazo con la capitalizacion de rendimientos
financieros apoyaria su sostenibilidad.

En un analisis integral de la implementabilidad del Fondo, se identificé que, dentro de las
desventajas, se destaca la posible inestabilidad de las fuentes de financiamiento, ya que el
fondo podria depender de las restricciones presupuestarias del gobierno, en cuanto a los
recursos publicos, y de la voluntad de los donantes, en el caso de los recursos privados.
Asimismo, la creacién del fondo al inicio implicaria procesos burocraticos para definir su
modelo de gobernanza y establecer mecanismos de supervision y control del uso de los
recursos. También, podria generarse resistencia de diferentes actores sociales sobre el
aumento en las tasas impositivas y/o creacidbn de nuevos impuestos con destinacion
especifica para EHR.

A continuacién, se presentan los detalles cada una de las estrategias con las cuales
contaria el Fondo.

6.2. Fuentes y forma de recoleccion de los recursos

En este componente, se busca explorar nuevas fuentes de financiamiento adicionales a la
actuales y que pudieran ser con destinacion especifica para EHR. Asi mismo, explora la
forma en la que se podria recolectar, de acuerdo con nuestro contexto normativo.

1. Impuestos con destinacion especifica para la atencién de pacientes con EHR

Aumentar el impuesto y usar un porcentaje de estas rentas cedidas con destinacion
especifica a salud ya existentes para la atencion de las EHR, la cuales fueron andlisis en
términos de su viabilidad normativa:

1. Un porcentaje del impuesto para las bebidas alcohélicas de la siguiente manera,
teniendo en cuenta por ejemplo la recomendacion de politica publica del Centro de
Estudios en Proteccion Social y Economia de la Salud (PROESA) de la Universidad
Icesi, con apoyo de la Fundacion Anaas, en el marco de la iniciativa RESET del
Institute for Health Research and Policy de la Universidad de lllinois Chicago,
Movendi International, Vital Strategies, World Health Organization (109) que plantea
establecer la tasa del impuesto por litro o proporcional, para cerveza en $1.100 + $
500 por grado de alcohol y para otras Bebidas Alcohdlicas en $ 1.100 + $850 por
grado de alcohol, actualizando anualmente la tarifa con el IPC mas 4 puntos
porcentuales.

La anterior propuesta espera la reduccion del consumo agregado en 11% vy el
aumento de los recaudos en un 153%. Siendo lo anterior asi se propone que del
recaudo total de estos impuestos se destine un 10% a un FUEHR, para lo cual se
necesitaria realizar por via legislativa una modificacion al articulo 20 de la Ley 1816
de 2016, en donde debera fijarse dicha destinacion especifica.
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2. Asumiendo la recomendacion de la OECD propuesta en el estudio “Tributacion del
tabaco en América Latina y el Caribe” (110), que pone de presente a la necesidad
de reformar la politica de impuestos al tabaco, con el fin de reducir su consumo y
los costos asociados, la sugerencia de un impuesto del 75% del precio final de la
cajetilla. Para ello, se propone llegar de manera paulatina a este porcentaje que se
encuentra actualmente en el 55%, aumentado anualmente en un 5% la tasa hasta
llegar al 75%, esto por cuanto se “reconoce que aumentar el precio del tabaco
mediante la aplicacién de unos impuestos elevados es una de las herramientas mas
eficaces para reducir el consumo de tabaco”.

Se sugiere, ademas, incluir todos los derivados del tabaco, y soluciones liquidas de
sucedaneos o imitadores, incluyendo todo producto de tabaco, tales como los
Productos de Tabaco Calentado (PTC); Productos de Nicotina Oral (PNO) derivados
0 no de la hoja de tabaco; asi como las soluciones liquidas de otros productos
sucedaneos o imitadores, entre los que se encuentran los Sistemas Electrénicos de
Administracién de Nicotina (SEAN) y Sistemas Similares Sin Nicotina (SSSN).

Asi las cosas, la propuesta de aumentar la tarifa tiene el propdsito de aumentar los
ingresos destinados a salud para con ello lograr que se destine del recaudo total de
estos impuestos un 10% al FUEHR, para lo cual se necesitaria realizar por via
legislativa una modificacion al articulo 347 de la Ley 1819 de 2016, en donde debera
fijarse dicha destinacion especifica.

3. Se sugiere destinar un porcentaje del 5% de lo recaudado por el cobro de premios
y destinacion de premios no reclamados en juegos de suerte y azar,
especificamente al FUEHR, realizando una modificacién al articulo 12 Ley 1393 de
2010.

4. Se propone direccionar el 2% de los derechos de explotacion de loteria instantanea
y lotto preingreso al FUEHR, modificando el articulo 17 de la Ley 1393 de 2010.

Es de sefialar que todos los impuestos anteriormente sefialados pertenecen a rentas de
destinacion especifica para la salud, segln lo establecido en la Ley 1393 de 2010, por lo
que podra destinarse porcentajes al FUEHR sin alterar el presupuesto de salud, aiun mas
cuando la propuesta esta encaminada a aumentar la tasa y el recaudo.

5. Modificar el impuesto de bebidas azucaradas y alimentos ultra procesados para que
se convierta en un impuesto con destinacion especifica a salud, especificamente al
tratamiento de EHR, con base en la excepcion del numeral 2 del articulo 359 de la
Constitucion Politica y los incisos primero y segundo del articulo 356;
adicionalmente subir la tarifa del impuesto de bebidas azucaradas, en tanto la actual
no es lo suficientemente considerable para modificar el comportamiento de los
consumidores, tarifa que quedaria de la siguiente manera:
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Porcentaje del Impuesto sobre valor del bien
(por cada 100 ml)
Menor a cinco gramos (5 gr) de azlcares afiadidos | $ 0
Mayor o igual a seis gramos (6 gr) y menor a diez 15%
gramos (10 gr) de azucares afiadidos
Mayor o igual a diez gramos (10 gr) de azlicares
afadidos

Contenido en 100 ml

20%

La anterior propuesta se hace teniendo en cuenta que el impuesto mencionado es un
impuesto saludable que, al ser herramienta de prevencion de enfermedades, y que los
productos comestibles ultra procesados industrialmente y/o con alto contenido de azlcares
afiadidos, sodio o grasas saturadas, al afio 2025 serdn gravados con una tarifa del 20%,
por lo cual se considera razonable llegar a una tarifa maxima del 20%, en tanto los efectos
nocivos tanto de las bebidas azucaradas como de los alimentos ultra procesados son
similares.

Deberéa entonces realizarse una modificacion a la Ley 1393 de 2010 en donde se incluira
como renta de destinacién especifica para la salud, y se destinara el 10% de los recursos
recaudados al FUEHR.

2. Recursos a partir de excedentes de saneamiento de aportes a salud

Una vez realizado el saneamiento de los aportes a salud de los afios 2023 a la actualidad,
se propone que se destinen dichos excedentes a financiar EHR, teniendo en cuenta que
hubo saneamiento de deuda acumulada a 2022 y que dichos dineros se destinaron para el
pago de servicios y tecnologias no cubiertos en via unidad de pago por capitacion (UPC)
de los afiliados al Régimen Subsidiado como lo establecié la Resolucion 2169 de 2023. Es
de considerarse que esta propuesta puede ser desarrollada por via de una Resolucién
similar a la 2630 de 2016, la cual defini6 como suma no saneada perteneciente al
componente de salud el valor de $95.076.581.708.

3. Mancomunacion de recursos para destinacion especifica

Con esta recomendacion, se busca brindar una alternativa para la recoleccién de recursos
especificos para la atencion EHR. Asi mismo, un mecanismo para identificar su destinacion
mas apropiada y distribuirlos entre los pacientes. Actualmente, se centraliza la fuente de
los recursos y se distribuyen mediante la UPC y los presupuestos maximos y/o recobros.

El articulo 182 de la Ley 100 de 1993 sefiala que la UPC, “se establecera en funcién del
perfil epidemiolégico de la poblacion relevante, de los riegos cubiertos y de los costos de
prestacion del servicio en condiciones medias de calidad, tecnologia y hoteleria y sera
definida por el Consejo Nacional de Seguridad Social en Salud, de acuerdo con los estudios
técnicos del Ministerio de Salud”. Asi mismo, las distintas Resoluciones que ha venido
expidiendo el Ministerio de Salud y los Acuerdos de la extinta Comision de regulacion en
Salud, se ha reconocido una prima adicional para i) zona especial por dispersion geogréfica,
ii) zona alejada del continente vy iii) por ponderador de concentracion de riesgo, las cuales
resaltan las consideraciones o ajustadores adicionales para el calculo de la UPC.
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Para refinar el prondstico del gasto en salud, la forma de calculo actual de la UPC debe
involucrar variables adicionales a los componentes de edad, sexo y zona geografica (111).
Por ello, se han recomendado y realizado estimaciones usando otros ajustadores como
grupos relacionados de diagndstico (112), variables de estado de salud (113), condiciones
de salud (CIE-10) (114) y condiciones cronicas no trasmisibles (hipertension arterial,
diabetes mellitus tipo Il y enfermedad renal cronica) (114). Adicionalmente, se ha
recomendado incluir los resultados (115) o indicadores (114) en salud como parte de las
estimaciones.

Especificamente, para que las condiciones de salud sean consideras en el calculo del UPC
y sea estén alineadas con la mancomunacion del riesgo y el calculo actuarial, estas deben
de cumplir criterios como: enfermedad cronica no transmisible, enfermedad que por si
misma es una causa prevenible de muerte, tiene identificado factores de riesgos
modificables, puede controlarse, existe estandarizacion del tratamiento, las patologias
contribuyen a la prediccién del gasto y existe informacion confiable, tanto de los pacientes
como de las tecnologias indicadas (114). Para el caso de las EHR, algunas condiciones de
salud de este grupo podrian cumplir con los criterios para hacer parte de los ajustadores de
la UPC, sin embargo, esto podria resultar desigual para los pacientes cuyo grupo de EHR
no cumplen con estos criterios.

Actualmente, el sistema de salud financia las tecnologias en salud para la atencién de las
EHR por medio de la UPC, presupuestos maximos y recobro a la ADRES. Con el FUEHR,
se propone permitir la mancomunacién de los recursos que se pudieran obtener de fuentes
adicionales a las anteriormente mencionadas para la atenciébn de EHR mediante la
expedicion de un Decreto. En el caso de que se apruebe el proyecto ley de la reforma al
sistema de salud y se implemente el Fondo Unico Publico de Salud, se recomienda que los
recursos dirigidos al financiamiento de los servicios de salud para EHR y su prevencion,
diagnéstico y manejo, sean dirigidos por el FUEHR. La asignacion de dichos recursos se
debe condicionar a los resultados en salud para garantizar la mejora en el estado de salud
de los pacientes. El reconocimiento para condiciones costosas como las EHR permitiria
generar los incentivos econdmicos de forma direccionada, mejorando la seleccién de
riesgos. Por el contrario, el método de asignacion actual, debido a la falta de mecanismos
adecuados para reconocimiento de estas condiciones, puede generar incentivos para que
las aseguradoras se orienten hacia grupos de riesgos especificos, con menos riesgo y, por
tanto, menos costosos (114).

6.3. Modalidad de pago

En este componente, se agrupan las diferentes formas de pago a los proveedores por las
tecnologias en salud, tanto para el caso de los medicamentos como el de los
procedimientos u otros.

Es de mencionar que la Ley 1392 de 2010 en su articulo 8° senal6 que “con el fin de mejorar
el acceso de los pacientes a los medicamentos huérfanos y una mejor administracion de
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los recursos financieros, se faculta al Gobierno Nacional para que en un plazo de un afio
adopte un sistema de negociacion y compra, que podra ser centralizado, con las
farmacéuticas y laboratorios productores e importadores de medicamentos y tecnologias
diagnosticas, para la atencion de este tipo de patologias, que permita el acceso equitativo
para todos los pacientes”. Sin embargo, el término del afio ya ha fenecido, por lo que se
sugiere a mediano plazo tramitarse una modificacion a este articulo de la Ley 1392 de 2010
para conferirle nuevamente un término méaximo de un afio al Gobierno Nacional para que
adopte dicho sistema de negociacién y compra, en el cual se propone se incluya una
regulacién para realizar compra centralizada, compra conjunta, Acuerdos de Acceso
Administrado, un mecanismo de riesgo compartido y un esquema de pago por resultados.

Adicionalmente es de sefialar que algunos de los componentes mencionados anteriormente
gue harian parte de dicho sistema de negociacién y compra especial para EHR podran
ponerse en funcionamiento a corto plazo, mientras se regulan de manera especifica en
funcion de las EHR como parte del sistema de negociacion y compra de medicamentos y
tecnologias para EHR, como se mencionara a continuacion.

4. Compra centralizada

Se propone una compra centralizada, como resultado de las negociaciones entre el estado
y los privados que ostentan el registro sanitario, con la finalidad negociar precios mas
favorables para medicamentos especializados, que usualmente tienen un alto impacto
financiero en las instituciones de salud. Con ello, se busca mejorar la provision y
disponibilidad de las tecnologias para la atencién de EHR.

Por medio de la Ley 1753 de 2015 se faculta la compra centralizada de medicamentos para
ciertas condiciones en salud (116). Con esto, se ha llevado a cabo la compra centralizada
de medicamentos para Hepatitis C, VIH y aquellos que estan en desabastecimiento, que
son indispensables para el sistema de salud.

Adicionalmente, en el Plan Nacional de Desarrollo se establecen lineamientos para mejorar
la eficiencia y sostenibilidad del sistema de salud, priorizando el acceso equitativo y la
calidad en la atenciéon (117). La compra centralizada de medicamentos se promueve para
optimizar recursos, garantizar precios mas bajos y asegurar un abastecimiento adecuado
de medicamentos esenciales en todo el pais.

Entendiendo que el articulo 88 de la Ley 1438 de 2011, establecié que el MSPS establecera
los mecanismos para adelantar negociaciones centralizadas de precios de medicamentos,
insumos y dispositivos, esta entidad podra expedir una Resolucion para poner en
funcionamiento a corto plazo este modelo de compra, mediante la cual se establezcan los
criterios para la compra centralizada, distribucion y suministro de medicamentos y
tecnologias para EHR, mediante el Fondo Rotatorio Regional para la Adquisicion de
Productos Estratégicos de Salud Publica de la OPS/OMS o bien sea de manera directa a
la industria farmacéutica, previo de la definicion de los criterios y principios basicos de dicha
compra.
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5. Compra conjunta

La implementacion de un modelo de compra conjunta para el abastecimiento de
medicamentos dirigidos a EHR, como el Factor VIII para Hemofilia A Severa, constituy6 una
estrategia efectiva y sostenible para garantizar el acceso equitativo a tratamientos
esenciales. Un ejemplo destacado de este modelo es el caso de Argentina, donde el
Ministerio de Salud lideré un proceso exitoso de compra conjunta para medicamentos®. Este
proceso consolido las necesidades de todos los actores del sistema de salud para adquirir
los ocho factores necesarios para el tratamiento de la hemofilia, asegurando la cobertura
de todos los pacientes en el pais. A través de la Resolucion 263/2019, se ampli6 el acceso
al Factor VIl plasmético y recombinante, beneficiando a pacientes de hasta 21 afios bajo
tratamiento profilactico. Esta estrategia permitié unificar la demanda, negociar mejores
precios y estandarizar el suministro a nivel nacional, asegurando acceso igualitario y
sostenible.

Este mecanismo, desarrollado y liderado por el Ministerio de Salud de Argentina, ha
permitido la centralizacion de la adquisicién de medicamentos de alto costo, posicionando
al pais como pionero en la implementacién de soluciones innovadoras en el sector salud.
Esta iniciativa no solo promueve una mayor eficiencia en el gasto publico, sino que también
optimiza las condiciones de compra, asegurando un acceso mas equitativo y sostenible a
tratamientos esenciales para la poblacion (118).

Por su parte, segun el Ministerio de Salud de Chile, la compra conjunta se define como la
adquisicion unificada realizada por un grupo de compradores concertados, maximizando el
poder de compra y reduciendo costos mediante economias de escala (119). Este proceso
se estructura en varias fases clave. Primero, se realiza una investigaciéon de mercado para
identificar necesidades comunes y analizar el volumen de demanda. Posteriormente, se
formalizan acuerdos mediante convenios interinstitucionales entre las entidades
participantes. A continuacion, se elaboran fichas técnicas que especifican los
requerimientos de los productos, y se disefian las bases de licitacién, definiendo los
procedimientos de contratacion. Finalmente, se ejecuta la licitacion, que incluye la invitacion
a oferentes, la recepcién y evaluacién de propuestas, y la adjudicacion de contratos.

El modelo de compra conjunta presenta una serie de ventajas significativas’. Entre ellas se
incluyen la optimizacién de los recursos publicos, lo que permite adquirir una mayor
cantidad de bienes al mismo costo; la estandarizacion en la calidad de productos y servicios,
gue asegura uniformidad en la oferta; y una mayor eficiencia en la supervision, al simplificar
los procesos de control®. Este enfoque también acelera los tiempos de licitacién y amplia el
alcance de los programas, integrando a mas pacientes en iniciativas de salud esenciales
(118).

En el caso de EHR, este mecanismo se presenta como una herramienta clave para mitigar
la alta carga financiera que representan los medicamentos necesarios para su tratamiento.

6 Este caso fue presentado por una de las expertas consultadas (ver Seccion 5.3).
7 Este caso fue presentado por una de las expertas consultadas (ver Seccion 5.3)
8 Este caso fue presentado por una de las expertas consultadas (ver Seccién 5.3)
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Consolidar las necesidades regionales y centralizar el proceso bajo la direccion del
Ministerio de Salud permite racionalizar el presupuesto publico, garantizando el acceso
equitativo a estos medicamentos. Asimismo, fortalece las capacidades del sistema de
salud, impulsando la sostenibilidad financiera, y fomenta alianzas interinstitucionales para
maximizar el impacto de las intervenciones.

El éxito de este modelo en paises como Argentina evidencia su potencial para responder
eficazmente a la creciente demanda de medicamentos costosos y criticos, beneficiando
particularmente a las poblaciones mas vulnerables.

La implementacion de un modelo de compra conjunta en Colombia podria ser una
estrategia efectiva para garantizar la equidad en el acceso a tratamientos esenciales,
optimizando los recursos del sistema de salud y promoviendo una mayor sostenibilidad
financiera. Para ello, se podria considerar la unién de diversas EPS (Entidades Promotoras
de Salud) y actores privados, como cooperativas territoriales de compra de medicamentos.
Una alianza entre estas cooperativas permitiria consolidar las necesidades y maximizar el
poder de compra, logrando mejores precios mediante economias de escala. La
colaboracién interinstitucional entre el Ministerio de Salud, las EPS y las cooperativas seria
clave para coordinar la adquisicién y distribucién eficiente de medicamentos, como el Factor
VIl para hemofilia, asegurando un acceso equitativo y sostenible a los tratamientos
esenciales en todo el territorio colombiano.

Teniendo en cuenta que en Colombia el articulo 76 de la Ley 1438 de 2011, determina que,
a fin de lograr la eficiencia y transparencia en la contratacion, las Empresas Sociales del
Estado podran asociarse entre si, constituir cooperativas o utilizar sistemas de compras
electrénicas o cualquier otro mecanismo que beneficie a las entidades con economias de
escala, calidad, oportunidad y eficiencia, respetando los principios de la actuacién
administrativa y la contratacién publica, se puede modificar este articulo con el fin de incluir
a las EPS e incluir un paragrafo a este articulo que brinda la posibilidad a las Empresas
Sociales del Estado a realizar compras conjuntas para el caso de medicamentos de EHR.
Por otro lado, de manera mas completa, se puede establecer en el sistema de negociacion
y compra la obligatoriedad no solo de las ESE, sino también de las EPS a realizar compras
conjuntas de medicamentos para EHR, por medio modificacién del articulo 8° de la Ley
1392 de 2010.

6. Acuerdos de acceso administrado

Los acuerdos de acceso administrado (AAA) son aquellos que imponen condiciones a la
cobertura de una nueva tecnologia sanitaria y que se negocian entre la empresa que vende
la tecnologia y el pagador o la autoridad responsable de la regulacion de los precios o de
las decisiones de cobertura relacionadas con ella (120). Estos acuerdos se usan como
herramientas que permiten reducir la incertidumbre y el impacto presupuestario de los
medicamentos de alto precio (121). Estos acuerdos constan de dos elementos principales
para el desarrollo del proceso, los cuales son (1):

e Acuerdo de recopilaciéon de datos: este acuerdo, desarrollado con las partes
interesadas, tiene una duracioén limitada (acordada por los actores) y establece los
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roles, responsabilidades, poblacion de pacientes elegible, evaluaciones clinicas
necesarias y los datos que deben recopilarse y analizarse.

e Acuerdo de acceso _comercial: entre la autoridad responsable y la empresa, se
define los términos comerciales para financiar el tratamiento y aborda las
incertidumbres identificadas durante el acceso gestionado.

Cuando se tienen establecidos los parametros, se debe elegir el tipo de acuerdos de acceso
administrado que se llevara a cabo de acuerdo con las caracteristicas de este, puede estar
entre las siguientes opciones (122):

¢ Financiero: estos incluyen descuentos en el precio de lista, limites de tratamiento o
gasto por paciente donde se ofrecen productos adicionales sin costo si se supera el
limite pactado, y tratamientos iniciales gratuitos con precios acordados para
unidades adicionales. También contempla limites de gasto a nivel poblacional, y
acuerdos de precio-volumen, que reducen los precios conforme aumenta el volumen
total comprado. Estos acuerdos buscan alinear los pagos con el desempefio del
tratamiento para mejorar la efectividad y optimizar los recursos.

¢ Basado en el rendimiento: la cobertura o el pago estan vinculados a los resultados
obtenidos. Incluye la cobertura temporal con desarrollo de evidencia, aplicada a
nivel de paciente o poblacion, donde el tratamiento se financia mientras se evalta
su desempefio, permitiendo ajustar, retirar o extender la cobertura segun los
resultados que se vayan obteniendo. También abarca acuerdos de pago por
resultados, donde los pagos dependen del cumplimiento de objetivos predefinidos,
con opciones como reembolsos, retencién de pagos o productos adicionales si no
se alcanzan las metas esperadas. Ademas, contempla la continuacién condicionada
del tratamiento, que se mantiene solo para pacientes que responden al tratamiento,
mientras que quienes no lo logran pueden recibir descuentos o productos gratuitos.
Estos acuerdos buscan maximizar la efectividad y eficiencia en el uso de los
recursos.

En el desarrollo del proceso, grupos de supervisiéon revisan periédicamente la calidad y
cantidad de datos recopilados, discuten el progreso, los planes de analisis, problemas de
acceso 0 seguridad, y otros aspectos relevantes. Estos grupos incluyen empleados de la
autoridad responsable, expertos clinicos, organizaciones de pacientes, la empresa
fabricante y custodios de datos (122). De acuerdo con algunos tipos de negociaciones,
estan pueden ser privadas entre las partes, sin embargo, para garantizar la transparencia
de la negociacién y del uso de los recursos publicos, los resultados de las negociaciones
deben ser publicos una vez se cierre el proceso. Al final del acceso gestionado, se actualiza
la guia y se decide si el tratamiento se recomienda para uso rutinario del tratamiento de la
condicion en salud, dependiendo de si se demuestra resultados; si no lo es, no se
recomendara (120,122).

Estos acuerdos también deben incluir clausulas de terminacion como modificaciones en las
politicas de salud, incumplimiento del objetivo del acuerdo, insostenibilidad para el sistema,
actualizacién en las regulaciones o el retiro voluntario del medicamento por el fabricante.
Igualmente, en algunos casos, una alta carga operativa o costos administrativos imprevistos
pueden llevar a su revision o cierre. En cualquier escenario, la terminacion de un AAA debe
ser un proceso fundamentado en evidencia, garantizando que el acceso a tratamientos siga
criterios de equidad, sostenibilidad y beneficio clinico para el paciente (123).
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Es importante resaltar que este mecanismo tiene algunos retos que pueden resultar
limitantes en su implementacién, como los son: tener disponibilidad de recursos para el
pago de las tecnologias por parte del agente financiador, contar con una organizacion con
robustez técnica que avale la viabilidad, el tipo de modelo, desenlaces, monitoreo y los
actores, asi como sistemas de informacion principales o alternos que permitan la captura y
gestiéon de informacion necesaria para monitorear el acuerdo. Todo esto alineado con la
existencia de un canal directo y transparente de comunicacion entre los actores (123).

En concordancia con los elementos fijados en el Decreto 441 de 2022 para la nhegociacion
de voluntades para la prestacién de servicios y tecnologias en salud, el contenido minimo
de los acuerdos, las modalidades de pago, los incentivos, el seguimiento a la ejecucién de
los acuerdos, la regulacion del pago y la liquidacion de los acuerdos, el MSPS expidié en el
borrador titulado “Modelo Operativo de Implementaciéon de los Acuerdos de Acceso
Administrado” en mayo de 2022 por el Ministerio de Salud, el cual fij6 los pardmetros
principales para implementar el AAA.

En este modelo, las tecnologias de salud que se consideran candidatas para un AAA
deberan cumplir con los siguientes cinco criterios (124):

1. Medicamentos nuevos de un comprobado buen desempefio terapéutico (cura,
remision de la enfermedad o prevencion) o con alternativas terapéuticas limitadas,
atendiendo siempre a las definiciones y clasificaciones realizadas por el IETS.

2. Que atiendan enfermedades de baja prevalencia y de alto costo o necesidades
terapéuticas insatisfechas.

3. Que presenten o puedan presentar un impacto financiero sobre el SGSSS.

4. Incorporadas en acuerdos de acceso administrado a nivel global.

5. Incluidos por el IETS en la categoria 6 de valor terapéutico “no clasificable”.

Asi mismo, establece que el MSPS con apoyo del IETS debera adelantar la elaboracion de
una serie de insumos técnicos para la toma de decisiones en la negociaciéon. En particular,
como minimo los siguientes (124):

e Estimacion de la demanda.

e Precio de referencia por comparacion internacional.

e Informacion del valor terapéutico.

e Andlisis de costo-efectividad.

e Analisis de impacto presupuestal

e Definicion de los desenlaces a mediar para el pago.

En razén a que el Modelo Operativo de Implementacion de los AAA no fue expedido
formalmente, se sugiere su revision y posterior aprobacién mientras se logra una
reglamentacion especifica por parte del Gobierno Nacional, una vez se le faculte para que
en un plazo de un afio adopte el sistema de negociacion y compra de medicamentos y
tecnologias para EHR en el que incluya este mecanismo como parte del mismo,
desarrollando de manera especifica un Modelo Operativo de Acuerdos de Acceso
Administrado para EHR, que tenga en cuenta la necesidad de capacitar el personal
necesario para la negociacion de estos acuerdos, pues requieren de grandes capacidades
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técnicas, conocimientos juridicos y experiencia, la implementacion de mecanismos de
seguimiento y evaluacion a corto, mediano y largo plazo para medir su efectividad e incluya
mecanismos para que se garantice la transparencia de las negociaciones.

Finalmente, al interior de esta estrategia se encuentran dos categorias particulares para su
futura implementacion:

A. Mecanismo de riesgo compartido

Los mecanismos de riesgo compartido vinculan los pagos al desempefio clinico y la
efectividad de las tecnologias médicas. Estos acuerdos permiten garantizar el acceso a
tratamientos de alta calidad, optimizando los recursos y compartiendo los riesgos
financieros entre el gobierno y los proveedores.

En cuanto a su estructura, este mecanismo se basa en recursos provenientes tanto del
sector publico como del privado. Los recursos publicos serian aportados por el presupuesto
nacional de salud, mientras que los privados provendrian de los proveedores de tecnologias
médicas, bajo términos negociados con el gobierno central o las aseguradoras. Dichos
aportes privados estarian directamente vinculados a resultados especificos, como la
efectividad y seguridad clinica comparada. La modalidad de pago seria por resultados, lo
gue implica que los financiadores, ya sea el gobierno o las EPS, solo realizarian pagos si
se alcanzan indicadores previamente establecidos. En caso de no cumplirse estos
objetivos, el proveedor tendria la obligacion de compensar al financiador conforme a lo
pactado. Este enfoque busca incrementar la disponibilidad de tecnologias innovadoras y
tratamientos de alto costo para EHR, asegurando que los recursos se utilicen de manera
eficiente (125).

Estos acuerdos permiten no solo una racionalizacion del gasto en salud al vincular los pagos
a resultados tangibles, sino también el acceso equitativo a tecnologias médicas avanzadas.
Adicionalmente, impulsan la generacion de evidencia cientifica solida sobre la eficacia y
seguridad de los tratamientos, favoreciendo la sostenibilidad financiera al reducir la
incertidumbre y los riesgos econdémicos asociados a las terapias de alto costo (126).

Existen multiples ejemplos internacionales que demuestran la viabilidad de estos acuerdos.
En Argentina, por ejemplo, se negocidé un esquema de pago para una terapia génica que
redujo su costo de 2,1 millones a 1,3 millones de ddlares (127). El pago se realiz6 en cuotas
durante cinco afos y fue condicionado al cumplimiento de hitos clinicos especificos, como
mejoras motoras y ventilatorias, supervisadas por un registro nacional (128). En el Reino
Unido, el NHS ha implementado acuerdos similares para terapias costosas en EHR, como
el caso de Valcade para mieloma multiple, donde se establece el reembolso total si el
tratamiento no muestra resultados positivos tras varios ciclos. En Estados Unidos, el
medicamento Junuvia para diabetes tipo 2 es otro ejemplo exitoso, ya que los pagos estan
condicionados a la reduccion efectiva de glucosa en los pacientes (127). De manera similar,
en Australia, la farmacéutica Actelion firm6 un acuerdo de riesgo compartido para el
tratamiento de hipertension arterial pulmonar, en el cual el pago dependia de la
demostracion de una reduccién en la mortalidad (128).
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Estos ejemplos internacionales destacan cémo los esquemas de riesgo compartido
permiten a los sistemas de salud acceder a tecnologias innovadoras sin comprometer su
sostenibilidad. Ademas, promueven un uso racional de los recursos, incentivando a la
industria a generar evidencia robusta y mejorar la efectividad de sus productos (71).

La implementacion de un mecanismo de riesgo compartido en salud para Colombia es un
proceso complejo que requiere coordinacion entre multiples actores, asi como una
definicion clara de procesos, responsabilidades y financiamiento. Este mecanismo permite
vincular los pagos al desempefio clinico y la efectividad de las tecnologias médicas,
garantizando acceso a tratamientos innovadores mientras se optimizan los recursos y se
comparten los riesgos financieros entre el sector publico y privado.

Para ponerlo en marcha, es necesario identificar tecnologias o tratamientos elegibles que
respondan a necesidades insatisfechas y representen una alta innovacion y costo.
Posteriormente, se deben realizar analisis de la efectividad clinica, los costos y su impacto
presupuestal para respaldar las decisiones. Con esta informacién, se procede a negociar
acuerdos entre el gobierno, las aseguradoras y los proveedores, definiendo objetivos
medibles, términos financieros y sanciones en caso de incumplimiento. La implementacién
requiere sistemas robustos de monitoreo y auditorias independientes que permitan evaluar
los resultados en tiempo real.

En cuanto al monitoreo, su responsabilidad recae principalmente en instituciones publicas,
como el Ministerio de Salud o las entidades reguladoras, apoyadas por las EPS, que
recopilaran datos especificos sobre los pacientes tratados. Los proveedores de tecnologias
médicas deben colaborar aportando evidencia continua sobre la eficacia de los
tratamientos, mientras que auditorias independientes y universidades pueden garantizar la
imparcialidad. Este proceso debe apoyarse en sistemas de informacién en salud, como
registros nacionales, para centralizar datos y realizar analisis confiables.

La definicion de los indicadores de los resultados en salud son clave para el éxito del
mecanismo. Estos deben ser establecidos en conjunto por el gobierno, los proveedores,
expertos independientes y las aseguradoras. Los indicadores deben alinearse con las
prioridades de salud publica, ser viables técnicamente y garantizar que sean practicos y
medibles. Ejemplos de indicadores incluyen mejoras en biomarcadores, reduccion de
hospitalizaciones o complicaciones, y cumplimiento de estandares internacionales.

En cuanto al financiamiento, el sector publico, a través del gobierno o los sistemas de
aseguramiento, como las EPS en Colombia, aporta los recursos iniciales. Por su parte, los
proveedores asumen parte del costo y se comprometen a reembolsar o cubrir pérdidas si
los resultados no cumplen con los objetivos pactados. También pueden establecerse
modelos mixtos en los que los costos se dividan en cuotas a largo plazo, condicionadas al
cumplimiento de los resultados acordados.

Adicionalmente es importante diferenciar los conceptos de pago por resultados y

mecanismo de riesgo compartido, ya que el primero es un subconjunto del segundo.
Mientras que el pago por resultados se enfoca exclusivamente en vincular los pagos a
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indicadores de desempefio clinico, el mecanismo de riesgo compartido tiene un alcance
mas amplio, que incluye el manejo de incertidumbre tecnolégica y el compartir riesgos
financieros, como el reembolso en caso de falla terapéutica.

B. Pago por resultados

Se recomienda incluir en el conjunto de modalidades de pago, el esquema de pago por
resultados. Convencionalmente, este mecanismo se da por medio de la negociacion entre
el proveedor de la tecnologia (por ejemplo, el laboratorio farmacéutico) y el pagador la
provision de esta (por ejemplo, una EPS), la cual busca reducir el riesgo financiero y la
incertidumbre entre las partes, brindando seguridad de la obtencién de resultados (por
ejemplo, beneficios en salud para el paciente) ante la inversion que realiza (por ejemplo,
compra de medicamentos). Por otro lado, también se podria dar el caso en que la autoridad
sanitaria o el tomador de decisiones puede definir las reglas del pago por resultados y su
asignacion por recursos publicos, sin que intermedie un proceso de negociacion o acuerdo
de riesgos.

Siguiendo esta segunda opcién de definir el pago por resultados, a corto plazo, mientras se
incluye en el sistema de negociacion y compra de medicamentos y tecnologias para EHR,
se sugiere implementar el articulo 72 de la Ley 1753 de 2015 y los Decretos reglamentarios
433y 710 de 2018, articulo que refiere a la definicion de valor terapéutico de las nuevas
tecnologias que sean obtener el registro sanitario para su comercializacién y ser incluidas
en la financiacién publica, esto mediante criterios de efectividad y seguridad, segun los
lineamientos del “Manual metodoldgico para la definicion de la categoria de valor
terapéutico en el marco del articulo 72 de la Ley 1753/2015” del IETS. Asi mismo, de
manera complementaria, refiere la necesidad de realizar estudios econémicos de costo-
efectividad y andlisis de impacto presupuestal por parte del IETS. Adicionalmente, se
sugiere implementar la Circular 016 de 2024, la cual fija los lineamientos para la regulacion
de los precios de los medicamentos nuevos, segun la categoria de valor obtenida y los
costos derivados del andlisis de impacto presupuestal. Para el caso de EHR, se recomienda
incluir criterios especificos de categorizacion valor terapéutico y considerar la salvedad que
para algunas tecnologias en salud no es posible definir valor de acuerdo con el avance de
la evidencia o porque carecen de tecnhologias de comparacién, por tanto, se sugiere revisar
otras modalidades de pago en el marco de los AAA, particularmente de tipo financiero.

A nivel internacional, Espafia define el financiamiento de tecnologias huérfanas a partir del
posicionamiento de terapéutico. En Grecia, los reembolsos para medicamentos se
establecen a partir de una la lista nacional de reembolso (66). Y en Australia, los reembolsos
se dan en el marco del programa de medicamentos que salvan vidas (Life Saving Drugs
Program) (66).

6.4. Generaciéon de capacidades

Este grupo de recomendaciones, son enfocadas a generar capacidades para la atencion
de las EHR. Con esto se busca una asignacion 6ptima de los recursos, mediante un mayor
uso en los servicios de atencion de primer nivel y generacion de nuevas opciones
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terapéuticas y priorizar la atencion especializada o de mayor costo a los pacientes mas
apremiantes.

7. Financiamiento paralainvestigacion y redes colaborativas paralaatencion de EHR

Esta estrategia se enfoca en incentivar la investigacion basica y aplicada para la
prevencién, deteccién precoz, manejo y tratamiento integral de las EHR en Colombia. Lo
anterior se ejecutara bajo el lineamiento del Ministerio de Ciencias para la solucion al reto
pais de “Garantizar la seguridad sanitaria, la salud y el bienestar de la poblacién en el
territorio nacional” y en el marco del fortalecimiento de la politica de Ciencia, Tecnologia e
Innovacion en Salud, asi como de la formulacion de una nueva politica farmacéutica
contempladas en el Plan Nacional de Desarrollo 2022-2026 (129). Cabe anotar que, esta
estrategia esta alineada con la Linea 4 “Desarrollo del conocimiento y la informacién para
la toma de decisiones” del Plan Nacional de Gestion de EHR.

En este sentido, se sugiere focalizar recursos para la financiacion de investigaciones sobre
EHR, utilizando fondos administrados por el Ministerio de Ciencias y el Ministerio de Salud
y otras fuentes de recursos relevantes. Con ello, se busca generar conocimientos cientificos
y capacidades territoriales en Ciencia, Tecnologia e Innovacion que permitan mejorar la
focalizacion de los recursos y la atencién integral para las EHR.

La ejecucion de dichas investigaciones se realizara por medio de las convocatorias de salud
del Ministerio de Ciencias financiadas por el Fondo de Investigacion en Salud, y estaran
orientados a:

e Desarrollar instrumentos de estandarizacion y mejora de la atencién en salud de las
EHR.

e Disefiar rutas de atenciébn y modelos de atencién con un enfoque preventivo,
predictivo y resolutivo en salud.

e Apoyar el desarrollo de innovaciones en tecnologias sanitarias en salud a nivel local
para la prevencion, diagndstico precoz y manejo de las EHR.

e Fomentar la habilitacion y fortalecimiento de centros de referencia de EHR.

Se propone incluir las EHR de forma explicita dentro de las areas de interés del Fondo de
Investigacién en Salud con la participacion de los actores del Sistema Nacional de Ciencia,
Tecnologia e Innovacion (SNCTI) en la generacion y ejecucion de proyectos y programas
de investigaciéon con foco en EHR. Ademds, se recomienda fortalecer las redes de
investigacion colaborativa, integrando a pacientes, cuidadores, sector privado, sociedad
civil y centros de investigacion para generar evidencia cientifica que mejore el bienestar de
los pacientes con EHR en Colombia.

Como solucién a corto plazo, se debe tener en cuenta que el SNCTI, regulado por la Ley
1286 de 2009, proporcionara una base soélida para articular las politicas y estrategias de
investigacion en salud. Dentro de este marco, el Ministerio de Ciencias tiene la capacidad
juridica y financiera para incluir las EHR como una prioridad explicita en sus convocatorias
de financiacion a través del Fondo de Ciencia, Tecnologia e Innovacién (FCTel) del Sistema
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General de Regalias (SGR). Este enfoque no solo asegura recursos sostenibles, sino que
también fomenta la descentralizacion y el fortalecimiento de capacidades territoriales
mediante los Consejos Departamentales de Ciencia, Tecnologia e Innovacion.

A mediano plazo y con el fin de direccionar recursos especificamente para investigaciones
de EHR, el Ministerio de Salud y Proteccién Social podra expedir un Decreto que modifique
el articulo 2 del Decreto 1437 de 2014, en donde se especifique que el Fondo tendra una
partida presupuestal especial y especifica para investigacion enfocada en EHR,
conformada por los dineros de recaudo de impuestos propuestos en el apartado de
financiacién del presente documento. A la par se podra expedir Resolucion del Ministerio
de Ciencias en el que se establezca como obligacion de este, realizar convocatorias
especificas sobre EHR.

También, se espera vincular al Ministerio de Tecnologias de la Informacién y
Comunicaciones de Colombia (MinTIC) para la generacion de innovaciones en salud que
resuelvan retos en salud para la atencién integral de los pacientes con EHR fortaleciendo
de esta forma el ecosistema de innovacion en salud nacional.

La integracion de innovacién tecnolégica, el uso de tecnologias emergentes, como la
inteligencia artificial, puede transformar la atencion de las EHR. Estas tecnologias permiten
disefiar herramientas avanzadas para el diagndéstico precoz, el tamizaje neonatal y la
personalizacién del tratamiento. Sin embargo, su desarrollo debe estar alineado con
principios éticos y orientado a reducir desigualdades. La Hoja de Ruta para la Inteligencia
Artificial en Colombia destaca la necesidad de anticipar los impactos laborales y fomentar
la colaboraciéon entre humanos e |A, aspectos que también son relevantes para la gestion
de las EHR (130).

El desarrollo de soluciones tecnoldgicas para las EHR requiere de incentivos fiscales y
financieros que motiven a la industria nacional a invertir en investigacion e innovacion. Este
enfoque no solo dinamiza la economia, sino que también garantiza la produccién de
tecnologias adaptadas al contexto colombiano. La inclusion de empresas en estas
iniciativas puede potenciar la generacion de empleo y contribuir al desarrollo de
capacidades tecnoldgicas locales. Se espera generar investigaciones para mejorar el
diagnéstico de EHR y promover la fabricacién nacional de tecnologias en salud para EHR,
lo cual estaria alineado con el Plan Nacional de Desarrollo 2022-2026 en lo concerniente a
la formulacion de una politica publica que permita el fortalecimiento de la investigacion, asi
como la produccion local de tecnologias en salud y la comercializacion de medicamentos y
otras tecnologias de acuerdo con una nueva politica farmacéutica nacional que permita
garantizar la disponibilidad de tecnologias y servicios innovadores (129).

Promover la investigacion en EHR presenta varias ventajas. Entre ellas, destaca el impulso
al desarrollo de tratamientos y tecnologias especificas para esta poblacion, fortaleciendo
las capacidades locales del SNCTI. Este mecanismo puede implementarse utilizando
recursos y capacidades ya existentes bajo la direccion del Ministerio de Ciencias y
Ministerio de las TIC, lo cual favorece su aceptabilidad por parte de los diferentes actores y
factibilidad de implementaciéon. Sin embargo, esta iniciativa requiere una inversion inicial
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publica significativa, lo que podria competir con otros programas prioritarios dentro de la
agenda gubernamental. Ademas, los resultados de estas investigaciones pueden tardar
varios aflos en materializarse, lo que podria generar desinterés politico o social a corto
plazo. Es decir, la obtencion de resultados econémicos que impacten el financiamiento de
EHR se podrian obtener en el largo plazo.

Entre los ejemplos internacionales de implementacion de este tipo de estrategias se
encuentra Estados Unidos, donde a través de los Institutos Nacionales de Salud (NIH) y la
Administracion de Alimentos y Medicamentos (FDA) se proporciona financiamiento y apoyo
para la investigacion en EHR. También, se ha encontrado evidencia de la conformacién de
redes de investigacion con las principales universidades del pais (65,85). En el caso de los
paises de la Unién Europea, hay destinacion de recursos publicos para la investigacion de
EHR, a través del Programa Marco de Investigacion e Innovacién de la Unién Europeayy el
E-Rare ERA-NET para programas de investigacion sobre EHR, un proyecto transnacional
para programas de investigacion sobre enfermedades raras financiados por la Union
Europea (85). Por su parte, en Irlanda, se identificé una experiencia exitosa de la creacion
de una Oficina Nacional para EHR, la cual en cabeza del Ministerio de Salud realiza
investigacion con organizaciones no gubernamentales para la investigacion en EHR (74).

8. Formacion en diagndstico para EHR en niveles primarios de atencién

En los niveles primarios de atencion, la identificacion temprana de las patologias de las
EHR es esencial para garantizar un manejo oportuno, evitar complicaciones y reducir los
costos asociados a un diagnéstico tardio. Sin embargo, muchos profesionales de la salud
carecen de formacion especifica para reconocer los signos y sintomas iniciales de las EHR,
lo que retrasa el acceso a tratamientos adecuados y afecta la calidad de vida de los
pacientes. La capacitacion en diagndstico clinico de EHR, especificamente adaptada para
profesionales en atencién primaria, es fundamental para fortalecer las capacidades del
sistema de salud, mejorar los resultados en salud de esta poblacién y promover un uso
eficiente de los recursos disponibles.

El objetivo principal de esta propuesta es que el FUEHR financie de manera sostenible la
implementacion de programas de formacion para profesionales de salud en niveles
primarios, orientados a mejorar la capacidad de deteccién y diagndstico temprano de EHR.
Esta propuesta podra ser adaptada y desarrollada por via de Resolucion que expedira el
Ministerio de Salud.

Para lograrlo, el mecanismo se estructurara a partir de fuentes diversificadas de recursos y
un modelo de ejecucion enfocado en resultados. Los recursos se obtendran a través de
fondos publicos, con asignaciones especificas del presupuesto nacional de salud dirigidas
a enfermedades de alto costo; recursos privados, mediante acuerdos de responsabilidad
social empresarial con la industria farmacéutica y tecnoldgica; y cooperacion internacional,
a través de donaciones y subvenciones de organismos interesados en promover la
formacion en EHR®.

9 Los relacionados a la recomendacion 6.
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La modalidad de ejecucién incluye una inversién inicial para el desarrollo de contenidos y
metodologias formativas especificas para EHR, seguida de la implementacion de cursos
virtuales y presenciales dirigidos a médicos generales, enfermeros y personal de atencion
primaria. Asimismo, se prevé la creacion de guias de practica clinica, herramientas digitales
y médulos educativos interactivos, complementados con una red de expertos que apoyen
el diagnoéstico en tiempo real. Para incentivar la participaciéon, el mecanismo contempla
ofrecer créditos educativos, certificaciones y puntos en recertificacion profesional,
financiados con los recursos asignados.

Los indicadores clave de resultados incluiran el namero de profesionales capacitados por
region, el incremento en la deteccién temprana de EHR en el nivel primario, la reduccién en
los tiempos promedio de diagndéstico y la mejora en los indicadores de calidad de vida de
pacientes con estas enfermedades. Este enfoque se basa en referencias internacionales
como los programas financiados por la Red Espafiola de Enfermedades Raras (FEDER),
gue incluyen formacién para la deteccion temprana en atencion primaria; los programas
piloto implementados por el NHS en el Reino Unido para reducir desigualdades en acceso
al diagnostico; y los cursos desarrollados en Argentina en colaboracién con universidades,
que fortalecen las capacidades en areas rurales y de dificil acceso.

El impacto esperado incluye el fortalecimiento de las capacidades de los profesionales de
salud en atencion primaria, la reduccion de las desigualdades regionales en el acceso al
diagnostico temprano y la promocion de la sostenibilidad del sistema de salud mediante
una gestion mas eficiente y equitativa de los recursos. Este enfoque integral busca
garantizar el derecho a la salud de los pacientes con EHR, al tiempo que mejora la eficiencia
del sistema en la atencién de patologias complejas y de alto impacto. Con ello, se evita la
reduccién de los costos, mediante la prevencion de desenlaces graves para el paciente.

9. Instrumentos de estandarizacion de la practica de la atencion EHR

Se desarrolla con la finalidad de generar estrategias de capacitacion y formacién a través
de cursos especializados para la atencion de EHR. Estas estrategias estan basadas en la
identificacion de las necesidades clinicas, econdémicas y sociales relacionadas con estas
condiciones y como generar conocimiento necesario para el tratamiento y manejo de estas
(74). La capacitacién se enfoca en:

1. Promover programas de formacién en investigacion clinica basica y aplicada
para identificar y desarrollar terapias innovadoras que estudien la historia natural
de las EHR.

2. Incentivar el uso y creacion de bases de datos y registros disponibles como
herramientas para obtener informacién sobre pacientes con EHR, y asi facilitar
los diagndsticos tempranos y atencion oportuna.

3. Implementar cursos sobre uso adecuado de medicamentos y deteccion
temprana de efectos secundarios que puedan tener los mismos, dirigidos a
profesionales de la salud involucrados en la atencion especifica de EHR.

4. Fomentar la cooperacién internacional entre investigadores y profesionales en
pro de compartir conocimientos y recursos, y asi aprovechar las plataformas de
informacion global ya existentes.

1 [ {




67 ’ [ .
l ‘ pgHy ~
Cra. 45 #108a-50 Oficina 401, Bogota » Linea IETS: 318 3355525 « contacto@iets.org.co » www.iets.org.co 7 ‘ ) ; @ .
e A

Sa Ud Instituto de Evaluacién

Tecnolégica en Salud

5. Disefar programas para evaluar la efectividad y el impacto de los tratamientos
en la calidad de vida de los pacientes.

Estas iniciativas buscan mejorar la practica clinica, facilitar la toma de decisiones basadas
en evidencia, y garantizar que los profesionales estén preparados para enfrentar los retos
de las EHR alinedndose con las mejores practicas internacionales y fomentando la
sostenibilidad del sistema de salud. Con ello, se evita la reduccién de los costos, mediante
el empoderamiento de los profesionales en la atencion de EHR en los niveles primarios de
atencion, permitiendo descongestionar los servicios especializados para los pacientes que
requieren mayor prioridad y brindando la atencién a las EHR de forma mas temprana y
adecuada.

Los programas de capacitacion seran creados por el Ministerio de Salud por via de
Resolucion. A la par se podra ir emitiendo un protocolo de atencion de pacientes con EHR.
Por lo cual, se puede llevar a la practica en el corto o mediano plazo, después de
establecidos los lineamientos necesarios para garantizar una formacion adecuada que
contenga unos lineamientos claros y pertinentes para el tratamiento de EHR.

6.5. Direccionamiento

Este conjunto de recomendaciones esta dirigido a mejorar la gestién de los recursos para
optimizar su uso, esto mediante una planificacion que busque obtener resultados a mediano
y largo plazo para los pacientes con EHR.

10. Actualizacion o decreto reglamentario de la Ley de EHR para la obligatoriedad del
Plan Nacional de Gestién en cada periodo de gobierno

Se establezca en el articulo 6° de la Ley 1392 como deber de cada uno de los Gobiernos
entrantes de establecer un Plan Nacional de Gestién para Enfermedades Huérfanas como
el que realiz6 el Gobierno actual de manera voluntaria, como instrumento de planeacion
mediante el cual se establezcan metas, acciones, propuestas y principios rectores de la
gestion de EHR para el periodo correspondiente a su Gobierno; de forma tal que establezca
las metas del FUEHR.

11. Fortalecimiento del registro nacional de pacientes y del listado de tecnologias en
salud de EHR

En direccion con lo fijado por el Plan Nacional de Gestion de Enfermedades
Huérfanas/Raras de abril de 2024, en la Meta A del punto 8.4.2. sobre el Registro de
personas con EHR, se plantea la necesidad de fortalecer el Registro Nacional de Pacientes
con EHR y crear una lista de tecnologias en salud de alto costo de EHR. Si bien, existe un
antecedente de la creacion de un listado de medicamentos para EHR en Colombia, es
necesario formalizar su uso y garantizar su actualizacién periddica (131). Esto con el
propésito de lograr una asignacion eficiente mediante la caracterizacion precisa de los
pacientes con EHR, para mejorar la focalizacion de la atencion, y la priorizacion del gasto
por medio de identificacion tecnologias con indicacion especifica para EHR.
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Un registro nacional de pacientes es una coleccién organizada de informacion clinica y no
clinica de personas que padecen una misma condicion de salud. En Colombia, existe el
Registro Nacional de Pacientes que Padecen Enfermedades Huérfanas (RNPPEH) el cual
fue creado mediante la Resolucién 946 de 2019 y se actualiza por medio del reporte de
casos al Sistema de Vigilancia en Salud Publica (SIVIGILA) (132). Asi mismo, para el
cobro/recobro de tecnologias en salud no cubiertas por la UPC se requiere del registro del
paciente en el RNPPEH. Los datos recolectados en el registro hacen referencia a datos de
identificacion y caracteristicas sociodemogréaficas, vinculacion al SGSSS, datos
relacionados con la enfermedad y datos de evolucién del paciente (132). Es de anotar que,
en el pais no hay un listado de personas Unicas con EHR, por lo cual es necesario que el
RNPPEH se consolide como esa fuente de informacion validada para saber con certeza
cuantos y cudles son las caracteristicas de las personas con EHR en Colombia.

En el marco de este estudio y alineado con lo establecido en el Plan Nacional de Gestion
para las Enfermedades Huérfanas/Raras (43) se recomienda el fortalecimiento del
RNPPEH, que permita una caracterizacion periddica de las caracteristicas
sociodemograficas, epidemioldgicas y clinicas de las personas con EHR en Colombia. Lo
anterior, permitira conocer cuales son las EHR mas prevalentes en el territorio nacional y
las diferencias por edad, sexo y region, asi como realizar un seguimiento a los abordajes
terapéuticos de dichas condiciones. Entre las acciones para el fortalecimiento del registro,
se pueden considerar las siguientes:

e Generar lineamientos diagnosticos para EHR que permitan mejorar el diagnostico y
notificacion de los casos.

e Propender por la notificacion oportuna de casos desde la atenciéon primaria en salud,
particularmente en el primer nivel de atencién, para lo cual es importante la
capacitacion al personal de salud sobre EHR.

e Incorporacion de herramientas tecnolégicas para identificar posibles casos no
registrados (por ejemplo, la inteligencia artificial).

e Mejorar los procedimientos de depuracion de datos del registro para garantizar la
calidad de la informacion.

¢ Incluir variables de seguimiento de los pacientes para conocer los cambios en los
abordajes terapéuticos y los cambios en los desenlaces clinicos.

e Registrar los resultados en salud en términos de la efectividad y seguridad de las
tecnologias en salud empleadas en los pacientes con EHR (generacion de datos del
mundo real).

También, se recomienda la actualizacion periddica de una lista de tecnologias de alto costo
en salud asociados a las respectivas patologias en las que tienen indicacion terapéutica
para EHR. Esto con el proposito de generar una identificacion de disponibilidad de las
tecnologias en el pais y poder generar estrategias direccionadas a mejorar su acceso y
financiamiento®®.

10 Considerando las diferentes alternativas de modalidad de pago que pudiera contar el pais,
particularmente, pago basado en valor y riesgo compartido.
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El fortalecimiento del registro nacional de pacientes con EHR ofrece varias ventajas.
Permitiria disefar politicas publicas mas efectivas basadas en datos reales sobre la
epidemiologia y las necesidades de esta poblacion en Colombia. También, contribuiria a
mejorar la asignacion de recursos al proporcionar una caracterizacion completa de los
pacientes y permitir evaluaciones mas precisas sobre la efectividad y seguridad de las
intervenciones en salud. Este registro podria integrarse con iniciativas y redes regionales
en América Latina, promoviendo la recoleccion y analisis de datos a nivel internacional.
Ademas, facilitaria la articulaciéon entre los diferentes actores del sistema de salud,
optimizando la atencién integral para esta poblacién. La implementacion de esta
recomendacién generaria resultados econémicos a mediano plazo en lo referente a mejoras
en la notificacién de casos y calidad de la informacion registrada y resultados a largo plazo
en lo referente a generacion de evidencia de efectividad y seguridad de tecnologias en
salud para EHR. Teniendo en cuenta lo anterior, se podria concluir que la implementacion
de esta estrategia tendria aceptabilidad entre los diferentes actores clave y seria factible
tanto desde el nivel regulatorio como operativo. Asi mismo, su implementacion seria factible
por medio de las capacidades instaladas del MSPS

Finalmente, es resaltar que la actualizacion periddica del listado de medicamentos con
indicacién para EHR permitirA una planeacién del gasto en salud. Esto podria generar
impactos econdmicos en el corto plazo en la planeacion de presupuestos en salud para
EHR. No obstante, entre las desventajas de esta linea teméatica se incluye la inversion inicial
significativa necesaria para modernizar la infraestructura tecnoldgica y capacitar al personal
encargado de gestionar el registro. También seria necesario garantizar su actualizacion
periddica, lo que podria implicar costos adicionales.

En la literatura se han identificado diferentes experiencias sobre el desarrollo de registros
de pacientes para diferentes condiciones de salud, en el caso de las EHR, se destaca la
experiencia del Registro Nacional de Pacientes de China (133).

12. Implementacién de centros de referencia parala atencidn especializada para EHR

Se recomienda identificar y mapear los centros de atencién y especialistas en la atencion
de EHR en Colombia y revisar las barreras que se estan presentando para el cumplimiento
de los requisitos para la apertura de centros de referencia en el pais (Resolucién 651 de
2018) (43). Ello con el propésito de analizar la disponibilidad actual y la manera de afrontar
los retos en la oferta de servicios para EHR. En esta linea, es importante implementar la
estrategia de centros de referencia, descrita desde la Ley de 1392 de 2010 y retomada en
el Plan Nacional de Gestiébn de EHR emitido en 2023 como mecanismo de atencién
especializada eficiente, dado no solo las capacidades instaladas sino la trayectoria y
conocimiento en este campo de atencion, lo que favorece un enfoque de atencion de mayor
precision e integral. La puesta en marcha de estos centros puede significar adicionalmente
un mecanismo de asignacion de recursos focalizado dénde estrategias como el giro directo
desde el fondo podria favorecer la eficiencia financiera con pagos atados a resultados por
calidad de la atencion de estos centros.
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Algunas experiencias internacionales muestran que la estrategia de centros de referencia
facilita el acceso a un equipo multidisciplinario con experiencia que posibilita un diagnéstico
mas oportuno y eficiente, en la medida en que se reducen los tiempos de identificacion. Al
centralizar estos servicios permite la optimizacion de recursos y mejorar el acceso, esto
dado que pueden desarrollarse estrategias como la telemedicina y el monitoreo remoto.

Los centros de referencia para EHR en Colombia desempefiarian un papel fundamental en
la mejora del diagnéstico precoz y tratamiento integral de personas afectadas con estas
condiciones de salud. Dadas las particularidades de las EHR, la creacion de centros
especializados permitiria agrupar las mejores capacidades en personal de salud,
tecnologias de avanzada, protocolos de atencion especificos lo cual impactaria en mejorar
los tiempos de diagndstico y, por ende, el bienestar de los pacientes con EHR. Paises como
Bulgaria, Dinamarca, Francia, Italia, Espafia y Suecia han logrado implementar los centros
de referencia en el marco de una politica de EHR.

Por otro lado, estos centros de referencia permitirian gestionar y controlar mejor el acceso
a tratamientos costosos y de disponibilidad limitada, asi como servir de nodos para el
desarrollo de investigacion cientifica en estas areas de interés. De igual manera, estos
centros facilitarian la coordinacion entre actores del sistema de salud, asegurando que las
rutas integrales de atencion sean cumplidas de manera eficiente. Lo anterior, impactaria el
acceso Yy calidad de la atencion brindada a los pacientes y, por ende, la equidad en el
acceso a servicios de salud. Asi mismo, podria generar impactos econémicos en el corto
plazo por medio de la asignacién eficiente de los recursos en salud, en términos de una
mejor orientacién de la atencién y direccionamiento de las especialidades para EHR. En
definitiva, los centros de referencia serian un pilar esencial para brindar atencién integral,
equitativa y de alta calidad a los pacientes con EHR en Colombia.

Su implementacion puede desarrollarse en un plan que contemple las siguientes acciones
minimas:

a. Definicion de requisitos para ser centro de referencia por parte de la autoridad
sanitaria

b. Definicion de estimulos o ventajas de que una institucién se convierta en centro de
referencia.

c. Ajuste a la resolucion de habilitacion de servicios de salud en funcién de los
requisitos definidos.

d. Generacioén del listado de centros de referencia y creacion de los mecanismos de
referencia y contrarreferencia entre centros de acuerdo con la regionalizacion
sanitaria.

e. Establecimiento de indicadores de monitoreo y evaluacién que permita seguimiento
a resultados en salud.

Finalmente, la implementacion de los centros de referencia es factible por medio de las
capacidades instaladas del MSPS. Sin embargo, el principal reto de esta propuesta es la
inversion inicial necesaria de infraestructura y talento humano especificos para su
funcionamiento.
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7. Conclusiones

Los resultados de la revision sistematica realista permitieron identificar y analizar los
modelos internacionales de financiamiento para la atencion EHR, generando insumos
valiosos para proponer recomendaciones de cara al sistema de salud colombiano en este
ambito. Los principales hallazgos muestran que los sistemas de salud tienen diversidad de
enfoques y fuentes de financiamiento para la atencién de estas condiciones de salud, lo
que demuestra un gran interés por parte de los distintos Estados de atender las EHR, lo
gque es coincidente con el hecho de que la mayoria de estos paises reconoce de manera
constitucional el derecho universal a la salud. Los modelos analizados muestran una amplia
variedad de enfoques, desde la asignacién de fondos publicos hasta mecanismos
innovadores como seguros soportados en tecnologia de blockchain y acuerdos de acceso
administrado. Aunque predominan los esquemas de financiamiento publico, se resalta la
necesidad de diversificar las fuentes, incluyendo impuestos especificos, donaciones y
alianzas publico-privadas, para garantizar sostenibilidad y equidad en el acceso.

Fue posible identificar ciertas “lecciones aprendidas” de paises como Alemania, Francia y
Argentina que se destacan por implementar estrategias exitosas que incluyen las compras
centralizadas, la operativizacion de acuerdos de riesgo compartido, y el fortalecimiento de
la investigacion local para la produccion de tecnologias para estas condiciones lo que
favorece el acceso y disminuye los costos. Estas practicas ofrecen modelos replicables y
adaptables al contexto colombiano, especialmente en areas como mecanismos alternativos
para la compra de tecnologias requeridas en el marco de estas condiciones de salud y el
impulso a la produccién nacional de tecnologias.

En contraste con el sistema de salud colombiano, se logré identificar que en Colombia
existen algunos de estos métodos de financiamiento en el sector salud y en el sector social,
como lo son la financiacion de proyectos de investigacion e innovacion por parte del Fondo
de Investigaciones en Salud (FIS), los Bonos de Impacto Social, los incentivos fiscales, las
Asociaciones Publico Privadas, y los impuestos pigouvianos, tipos de financiacion que
pueden ser encaminados a la financiacibn de EHR mediante algunas modificaciones
legales e incluso solo mediante facultades reglamentarias del ejecutivo como es el caso del
FIS y del Programa de Bonos de Impacto Social.

Los AAA cuentan con disefio de implementacion y el pago por resultados y la regulaciéon de
precios cuentan ya con un desarrollo normativo que le permite al Estado, hacer uso de ellos,
por tanto, la recomendacion estaria encaminada a reglamentarlas de tal modo que permitan
contribuir a la financiacion y a la reduccién de los costos de los medicamentos y otros
tratamientos de EHR.

En cuanto al apoyo regulatorio y los incentivos a la investigacion, el Plan Nacional de
Desarrollo vigente para este periodo de Gobierno introdujo normas que posibilitan su
desarrollo. Por su parte el pago del bolsillo de pacientes, la adquisicion de seguros privados,
seguros para condiciones preexistente e los microseguros para pacientes con EHR, podrian
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generar inequidades en el acceso, particularmente en un Sistema de Salud que pretende
garantizar el derecho universal a la salud.

Todo lo anterior, permitié identificar desafios estructurales importantes de cara a una
propuesta mecanismos de financiamientos nuevos y alternativos, ya que, si bien el marco
normativo colombiano reconoce la prioridad de las EHR, persisten barreras significativas,
como la falta de un fondo especifico, el uso de herramientas existentes, brechas en el
acceso Y la sostenibilidad para garantizar las tecnologias y medicamentos para EHR
requeridos en el marco de estas atenciones y la ausencia de un sistema robusto de registro
nominal de pacientes que oriente la toma de decisiones. Estas brechas dificultan una
respuesta integral y efectiva frente a las necesidades de esta poblacion.

Adicionalmente, fue posible identificar ciertas “lecciones aprendidas” de paises como
Alemania, Francia y Argentina que se destacan por implementar estrategias exitosas que
incluyen las compras centralizadas, la operativizacion de acuerdos de riesgo compartido, y
el fortalecimiento de la investigacion local para la producciéon de tecnologias para estas
condiciones lo que favorece el acceso y disminuye los costos. Estas practicas ofrecen
modelos replicables y adaptables al contexto colombiano, especialmente en areas como
mecanismos alternativos para la compra de tecnologias requeridas en el marco de estas
condiciones de salud y el impulso a la produccion nacional de tecnologias.

El didlogo con diversos actores se aline6 de manera significativa con las lecciones
aprendidas identificadas en la literatura respecto de la mirada integral de la atencion, la
diversificacion de fuentes y mecanismos de compras como elementos centrales en un
esquema de financiamiento para EHR en el pais. De manera particular, los actores refieren
la necesidad de mayor soporte normativo para que la implementacién de estrategias tanto
de financiamiento como de prestacién exitosas puedan tener un caracter mas vinculante y
que permee los niveles subnacionales y locales. En este sentido, se concluye que el disefio
de politicas y estrategias de financiamiento debe garantizar su sostenibilidad a largo plazo,
mediante instrumentos normativos robustos y mecanismos de monitoreo y evaluacion
continua. Asimismo, es fundamental alinear estas acciones con principios de transparencia
y participaciéon de todos los actores del sistema de salud, incluyendo pacientes y
cuidadores.

Dado los hallazgos, la propuesta de recomendaciones incluyeron:

e Creacion de un fondo Unico y especifico para EHR, como eje central de la propuesta,
que cuente con estrategias diferenciales y adicionales a las actuales para las
fuentes de financiacion, modalidades de pago, generacion de capacidades y
direccionamiento.

e La busqueda de nuevas fuentes de recursos, como son los impuestos especificos,
excedentes, exenciones tributarias o ajustes a la forma en la que se mancomuna y
se distribuye el riesgo actualmente, incluyendo criterios especificos para EHR.

¢ Implementacion de modelos de pago diferentes a los actuales, incluyendo el pago
por resultados o compras centralizadas, alineados con indicadores especificos para
EHR.
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¢ Promocién de capacidades locales, mediante financiamiento para la investigacion,
formacion en diagnéstico y desarrollo de tecnologias.

Finalmente, el analisis realizado pone de manifiesto la urgencia de adoptar estrategias
innovadoras y sostenibles para el financiamiento de las EHR en Colombia, adaptadas a las
realidades locales pero inspiradas en buenas préacticas internacionales. Asimismo, ratifica
la necesidad de que la atencion a las EHR no deba limitarse exclusivamente al acceso a
medicamentos, sino incorporar un modelo integral que abarque diagnostico temprano,
tratamiento oportuno, apoyo psicosocial y reduccion de las cargas econémicas para los
pacientes y sus familias. Este enfoque holistico es clave para mejorar los resultados en
salud y la calidad de vida de esta poblacion.
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8. Anexos

Anexo 1. Listado de términos de busqueda

Tabla 5. Términos MeSH

Término Términos alternativos

Financing, Healthcare
Financings, Healthcare
Healthcare Financings
Health Financing
Financing, Health
Financings, Health
Health Financings
Government Financing
Financing, Public
Public Financing
Financial Supports
Support, Financial
Supports, Financial
Organized Financing
Community Financing
Financing, Community
Grants

Grant

Security, Social

Social Insurance

Insurance, Social

Health Planning Supports
Planning Support, Health
Planning Supports, Health
Support, Health Planning
Supports, Health Planning
Grants and Subsidies, Health Planning
Subsidies, Health Planning
Health Planning Subsidies
Health Planning Subsidy
Planning Subsidies, Health
Planning Subsidy, Health
Subsidy, Health Plannin
Mechanism, Reimbursement
Mechanisms, Reimbursement
Reimbursement Mechanism
Single Payer System
Single-Payer Systems
System, Single-Payer
Systems, Single-Payer
Single-Payer Plan

Plan, Single-Payer

ﬂ
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Término Términos alternativos

Plans, Single-Payer
Single Payer Plan
Single-Payer Plans
Incentive Reimbursements
Incentive Reimbursement
Pay for Performance
Performance, Pay for
Practice, Private
Practices, Private
Private Practices

Solo Practice
Practice, Solo
Practices, Solo

Solo Practices
Disease, Rare

Rare Disease

Orphan Diseases
Disease, Orphan
Orphan Disease
Disease, Undiagnosed
Undiagnosed Disease
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Tabla 6. Términos DeCS

Término Términos alternativos

Apoyo Financiero en Salud
Financiacion de la Salud

Financiacion en Salud

Financiamiento de la Atencién de la Salud
Financiamiento de la Atencién de Salud
Financiamiento de la Salud
Financiamiento en Salud

Politica Financiera

Politica Monetaria

Régimen Financiero

Financiacién Publico

Financiamiento Gubernamental
Financiamiento Publico

Financiamiento Publico de la Salud
Ayuda Financiera

Organizacion del Financiamiento

Costo de la Seguridad Social

Financiacion de la Seguridad Social

Financiamiento de la Seguridad Social

Subsidios para la Planificacion en Salud
Subvenciones y Subsidios en Planificacion de Salud

Plan de Unipago
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Término Términos alternativos

Ejercicio Profesional Privado
Practica en Solitario
Enfermedad Huérfana
Enfermedad Rara
Enfermedades Huérfanas

Fuente: elaboracion propia.

Términos libres

Financing

Financement

Grant

Subsid

Regulation

Orphan Condition

Low Prevalence Diseases
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Anexo 2. Estrategias de basqueda

)
ud

Tipo de busqueda Nueva
Bases de datos Medline
Plataforma Pubmed
Fecha de busqueda 04/09/2024
R?ngo de fecha de Ultimos 10 afios
basqueda
Restricciones de lenguaje Inglés y espaiiol
Otros limites Ninguna
"healthcare financing"[MeSH Terms] OR ("healthcare"[All
#1  Fields] AND "financing"[All Fields]) OR "healthcare
financing"[All Fields]
"financing healthcare"[Title/Abstract] OR
(("economics"[MeSH Subheading] OR "economics"[All
Fields] OR "finances"[All Fields] OR "economics"[MeSH
Terms] OR "Financing"[All Fields] OR "finance"[All Fields]
#2  OR "financed"[All Fields] OR “financer"[All Fields] OR
"financers"[All Fields] OR "Financings"[All Fields]) AND
"Healthcare"[Title/Abstract]) OR "healthcare
financings"[Title/Abstract] OR "health
financing"[Title/Abstract]
"financing health"[Title/Abstract] OR (("economics"[MeSH
Subheading] OR "economics"[All Fields] OR "finances"[All
Fields] OR "economics"[MeSH Terms] OR "Financing"[All
Fields] OR "finance"[All Fields] OR "financed"[All Fields]
43 OR "financer"[All Fields] OR "financers"[All Fields] OR
"Financings"[All Fields]) AND "Health"[Title/Abstract]) OR
(("Health"[MeSH Terms] OR "Health"[All Fields] OR
. ) "health s"[All Fields] OR "healthful'[All Fields] OR
Estrategia de bisqueda "healthfulness"[All Fields] OR "healths"[All Fields]) AND
"Financings"[Title/Abstract])
#4  #1 OR #2 OR #3
"financing, government"[MeSH Terms] OR ("financing"[All
#5  Fields] AND "government"[All Fields]) OR "government
financing"[All Fields] OR "financing government"[All Fields]
"financing  public"[Title/Abstract] OR  "government
#6  financing"[Title/Abstract] OR "public
financing"[Title/Abstract]
#7  #5 OR #6
"financial support'[MeSH Terms] OR (“financial"[All Fields]
#8 AND ‘"support'[All Fields]) OR "financial support"[All
Fields]
"financial supports"[Title/Abstract] OR "support
#9  financial"[Title/Abstract] OR "supports
financial"[Title/Abstract]
#10 #8 OR#9
"financing, organized'[MeSH Terms] OR (“financing"[All
#11 Fields] AND "organized"[All Fields]) OR "organized
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310969

338125
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120275
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#12

#13

#14

#15

#16
#17

#18

#19

#20

#21

#22

#23

#24

#25

#26

#27
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"organized financing"[Title/Abstract] OR "community
financing"[Title/Abstract] OR "financing
community"[Title/Abstract] OR "Grants"[Title/Abstract] OR
"Grant"[Title/Abstract]

#11 OR #12

"public assistance"[MeSH Terms] OR ("public"[All Fields]
AND "assistance"[All Fields]) OR "public assistance"[All
Fields]

"medical assistance"[MeSH Terms] OR ("medical"[All
Fields] AND "assistance"[All Fields]) OR "medical
assistance"[All Fields]

#14 OR #15

"social security"[MeSH Terms] OR (“"social'[All Fields]
AND "security"[All Fields]) OR "social security"[All Fields]

"security social"[Title/Abstract] OR "social
insurance"[Title/Abstract] OR "insurance
social"[Title/Abstract]

#17 OR #18

"health planning support'[MeSH Terms] OR ("health"[All
Fields] AND "planning"[All Fields] AND "support"[All
Fields]) OR "health planning support'[All Fields]
(("Health"[MeSH Terms] OR "Health"[All Fields] OR
"health s"[All Fields] OR "healthful'[All Fields] OR
"healthfulness"[All Fields] OR "healths"[All Fields]) AND
"planning subsidies"[Title/Abstract]) OR
("Grants"[Title/Abstract] AND "subsidies
health"[Title/Abstract]) OR "Planning"[Title/Abstract] OR
(("Subsidies"[All Fields] OR "subsidy"[All Fields]) AND
"health planning"[Title/Abstract]) OR (("plan s"[All Fields]
OR "planned"[All Fields] OR "Planning"[All Fields] OR
"plannings"[All Fields] OR "plans"[All Fields]) AND
"subsidies health"[Title/Abstract]) OR ((("Subsidies"[All
Fields] OR "subsidy"[All Fields]) AND ("Health"[MeSH
Terms] OR "Health"[All Fields] OR "health s"[All Fields] OR
"healthful"[All Fields] OR "healthfulness"[All Fields] OR
"healths"[All Fields])) AND "Plannin"[Title/Abstract])

#20 OR #21

"reimbursement  mechanisms"'[MeSH Terms] OR
("reimbursement"[All  Fields] AND "mechanisms"[All
Fields]) OR "reimbursement mechanisms"[All Fields]
(("Mechanism"[All Fields] OR "mechanisms"[All Fields])
AND "Reimbursement"[Title/Abstract]) OR
"reimbursement mechanism"[Title/Abstract]

#23 OR #24

"single payer system"[MeSH Terms] OR ("single payer"[All
Fields] AND "system"[All Fields]) OR "single payer
system"[All Fields] OR ("single"[All Fields] AND "payer"[All
Fields] AND "system"[All Fields]) OR "single payer
system"[All Fields]

"single payer system'[Title/Abstract] OR "single payer
systems"[Title/Abstract] OR "system single
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25123

288384

107844

119853

142624
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35263
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307324
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#28

#29

#30

#31
#32

#33

#34

#35

#36

#37

#38

#39

#40

#41

#42
#43
#44
#45
#46
#47
#48
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payer'[Title/Abstract] OR (("system"[All Fields] OR
"system s"[All Fields] OR "systems"[All Fields]) AND
"single-payer"[Title/Abstract]) OR "single payer
plan"[Title/Abstract] OR ("plan"[All Fields] AND "single-
payer"[Title/Abstract]) OR "plans single
payer"[Title/Abstract] OR "single payer
plan"[Title/Abstract] OR "single payer plans"[Title/Abstract]
#26 OR #27

"reimbursement, incentive"[MeSH Terms] OR
("reimbursement"[All Fields] AND “incentive"[All Fields])
OR  ‘"incentive reimbursement"[All Fields] OR

"reimbursement incentive"[All Fields]

"incentive reimbursements"[Title/Abstract] OR "incentive
reimbursement"[Title/Abstract] OR "pay for
performance"[Title/Abstract) OR "performance pay
for"[Title/Abstract]

#29 OR #30

"private practice"[MeSH Terms] OR ("private"[All Fields]
AND "practice"[All Fields]) OR "private practice"[All Fields]
"practice private"[Title/Abstract] OR "practices
private"[Title/Abstract] OR "private
practices"[Title/Abstract] OR "solo practice"[Title/Abstract]
OR ‘"practice solo"[Title/Abstract) OR "practices
solo"[Title/Abstract] OR "solo practices"[Title/Abstract]
#32 OR #33

"financing"[Title/Abstract] OR "financement"[Title/Abstract]
OR "grant"[Title/Abstract] OR "subsid"[Title/Abstract] OR
"regulation”[Title/Abstract]

#4 OR #7 OR #10 OR #13 OR #16 OR #19 OR #22 OR
#25 OR #28 OR #31 OR #34 OR #35

"rare diseases"[MeSH Terms] OR ("rare"[All Fields] AND
"diseases"[All Fields]) OR "rare diseases"[All Fields]

"disease rare"[Title/Abstract] OR "rare
disease"[Title/Abstract] OR "orphan
diseases"[Title/Abstract] OR "disease
orphan"[Title/Abstract] OR "orphan
disease"[Title/Abstract]

#37 OR #38

"undiagnosed diseases"[MeSH Terms] OR

("undiagnosed"[All Fields] AND "diseases"[All Fields]) OR
"undiagnosed diseases"[All Fields]

"disease undiagnosed"[Title/Abstract] OR "undiagnosed
disease"[Title/Abstract]

#40 OR #41

#39 OR #42

"orphan condition"[Title/Abstract]

"low prevalence diseases"[Title/Abstract]

#44 OR #45

#43 OR #46

#36 AND #47
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2\ N

Sa ud

1259

5539

2461

6629
62651

2386

63905

1095366

2346133

186606

29828

206073

7802

335

7966
212313
28

75

103
212368
10636
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.‘.

#48 AND ("review"[Publication Type] OR "review literature

#49 as topic"[MeSH Terms]) 2424
#50 AND (y_10[Filter]) 1781
#51  AND (english[Filter] OR spanish[Filter])) 1738
#52  AND (ffrft[Filter]) AND (medline[Filter]) AND (fft[Filter]) 934

 Referencias identificadas 934

Fuente: elaboracion propia
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Tipo de busqueda Nueva
Bases de datos Embase
Plataforma Elsevier
Fecha de busqueda 05/09/2024

Rango de fecha de

Ultimos 10 afios

busqueda
Restricciones de lenguaje Inglés y espafiol
Otros limites Ninguna

#1

#2

#3

#4

#5
#6
#7

#8
Estrategia de busqueda #9

#10
#11
#12
#13
#14
#15
#16
#17
#18
#19
#20

#21

#22

#23

#24
Referencias identificadas

Fuente: elaboracién propia.
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'health care financing'/exp/mj

‘financing, healthcare':ab,ti OR ‘financings,
healthcare:ab,ti OR ‘healthcare financings":ab,ti OR
‘health financing'ab,ti OR ‘financing, healthab,ti OR
‘financings, health':ab,ti OR 'health financings':abti
'public finance':ab,ti

((((((financing, AND healthcare:ab,ti OR financings,)
AND healthcare:ab, ti OR healthcare) AND
financings:ab,ti OR health) AND financing:ab,ti OR
financing,) AND health:ab,ti OR financings,) AND
health:ab,ti OR health) AND financings:ab;ti
‘government financing“ab,ti OR ‘financing, public:ab,ti
OR ‘financing, public:ab,ti OR ' public financing':ab,ti
‘financial management':ab,ti

financial AND supports OR (support, AND financial) OR
(supports,:ab,ti AND financial:ab,ti)

'grants":ab,ti

'social care':ab,ti

'social security':ab,ti

'social insurance':ab,ti
'health care planningab,ti
'reimbursement’:ab, ti
'health insurance':ab,ti
'incentive":ab,ti
'pay for performance’:ab,i
'private practice':ab,ti
‘orphan':kw,ab,ti
'undiagnosed disease':kw,ab,ti
‘orphan disease':kw,ti,ab
#1 or #2 or #3 or #4 or #5 or #6 or #7 or #8 or #9 or #10
or #11 or #12 or #13 or #14 or #15 or #16 or #17
#18 OR #19 OR #20
#21 AND #22
#23 AND [2019-2024]/py
527
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2\ N
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3982

1826

162

22

515
1537
54479

16442
12631

14719

3265
1275
45721
78203
21212
2781
14415
24455
471
1797

257334

24925
1207
527
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Tipo de busqueda Nueva
Bases de datos Cochrane
Plataforma ovID
Fecha de bisqueda 05/09/2024

Rango de fecha de

Ultimos 5 afios

busqueda
Restricciones de lenguaje Ninguno
Otros limites Ninguna
#1 MeSH descriptor: [Healthcare Financing] explode all trees
#2  (Healthcare Financing):ti,ab,kw
#3  (financing, healthcare OR financings, healthcare OR
healthcare financings OR health financing OR financing,
health OR financings, health OR health
financings):ti,ab,kw
#4 MeSH descriptor: [Financing, Government] explode all
trees
#5 ((financial supports) OR (support, financial) OR (supports,
financial)):ti,ab,kw
#6 MeSH descriptor: [Financing, Organized] explode all
trees
#7  (organized financing OR community financing OR
financing, community OR grants OR grant):ti,ab,kw
#8 MeSH descriptor: [Public Assistance] explode all trees
#9 MeSH descriptor: [Medical Assistance] explode all trees
#10 MeSH descriptor: [Social Security] explode all trees
#11  (security, social OR social insurance OR insurance,
social):ti,ab,kw
#12  MeSH descriptor: [Health Planning Support] explode all
Estrategia de busqueda trees
#13  (Grants and Subsidies, Health):ti,ab,kw
#14  (Planning):ti,ab,kw
#15  (Subsidy, Health Plannin):ti,ab,kw
#16 MeSH descriptor: [Reimbursement Mechanisms] explode
all trees
#17  (Mechanism, Reimbursement):ti,ab,kw
#18 MeSH descriptor: [Single-Payer System] explode all trees
#19  (Plans, Single-Payer):ti,ab,kw
#20  (Single Payer Plan):ti,ab,kw
#21  (System, Single-Payer):ti,ab,kw
497 MeSH descriptor: [Reimbursement, Incentive] explode all
trees
(incentive reimbursements OR incentive reimbursement
#23 OR pay for performance OR performance, pay
for):ti,ab,kw
#24  MeSH descriptor: [Private Practice] explode all trees
(practice, private OR practices, private OR private
#25 practices OR solo practice OR practice, solo OR
practices, solo OR solo practices):ti,ab,kw
#26  (financing):ti
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1377

3484

3142

6277
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#27
#28
#29
#30

#31

#32
#33
#34

#35

#36
#37
#38
#39
#40
#41
#42
Referencias identificadas

Fuente: elaboracion propia.

Sa

ud

(financement):ab
(grant):ti
("subsidio"):ti
(regulation):ti
#1 OR #2 OR #3 OR #4 OR #5 OR #6 OR #7 OR #8 OR
#9 OR #10 OR #11 OR #12 OR #13 OR #14 OR #15 OR
#16 OR #17 OR #18 OR #19 OR #20 OR #21 OR #22 OR
#23 OR #24 OR #25 OR #26 OR #27 OR #28 OR #29 OR
#30
MeSH descriptor: [Rare Diseases] explode all trees
(Orphan Diseases):ti,ab,kw
(Disease, Orphan):ti,ab,kw
MeSH descriptor: [Undiagnosed Diseases] explode all
trees
(Disease, Undiagnosed):ti,ab,kw
(orphan condition):ti,ab,kw
(low prevalence diseases):ti,ab,kw
#32 OR #33 OR #34 OR #35 OR #36 OR #37 OR #38
#31 AND #39
#40 [2019-2024]/py
#41 AND revisiones

25

Instituto de Evaluacion
Tecnolégica en Salud

1

78

1
4285
43449

79
100
297

535
46
1665
2584
181
156
25

Tipo de busqueda Nueva
Bases de datos Lilacs
Plataforma BVS
Fecha de blsqueda 05/09/2024
Rango de fecha de .

a Ninguno
busqueda
Restricciones de lenguaje Ninguno
Otros limites Ninguna

#1

Estrategia de bisqueda

#2
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ti:((financiacion de la atencién de la salud) OR
(financiacion de la salud) OR (financiacién en salud) OR
(apoyo financiero) OR (organizacion del financiamiento)
OR (financiamiento de la seguridad social) OR
(financiacion) OR (subvencién) OR (regulacion) OR
(financiacion gubernamental) OR (financiamiento
publico) OR (financiamiento publico de la salud) )

ab:((financiacion de la atenciébn de la salud) OR
(financiacion de la salud) OR (financiacién en salud) OR
(apoyo financiero) OR (organizacion del financiamiento)
OR (financiamiento de la seguridad social) OR
(financiacion) OR (subvencién) OR (regulacién) OR
(financiacion gubernamental) OR (financiamiento
publico) OR (financiamiento publico de la salud) )
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Referencias identificadas

Fuente: elaboracion propia.

#3

#4

#5

#6
#7
#8

Sa ud

ti:((asistencia publica) OR (asistencia médica) OR
(seguridad social) OR (apoyo a la planificacion en salud)
OR (practica privada) )
ti:( (enfermedades raras) OR (enfermedad huérfana) OR
(enfermedades no diagnosticadas) OR (enfermedad
baja prevalencia))
ab:( (enfermedades raras) OR (enfermedad huérfana)
OR (enfermedades no diagnosticadas) OR (enfermedad
baja prevalencia))
#1 AND #2 OR #3
#4 OR #5
#6 AND #7

24

Instituto de Evaluacion
Tecnolégica en Salud

2149

32

1869

2635
2100
24

Tipo de busqueda

Bases de datos

Plataforma

Fecha de bisqueda

Rango de fecha de
busqueda

Restricciones de lenguaje
Otros limites

Estrategia de busqueda

84

Nueva
Scielo
Scientific Electronic Library Online
05/09/2024
Ninguno
Ninguno
Ninguna
#1 (ti:(Healthcare Financing))
#2 (ti:(financing))
#3 (ti:(Government Financing))
#4 (ti:(Public Financing))
#5 (ti:(Financial Support))
#6 (ti:(Grants))
#7 (ti:(Public assistance))
#8 (ti:(Medical Assistance))
#9 (ti:(Social Security))
#10 (ti:(Social Insurance))
#11 (ti:(Private Practice))
#12 (ti:(subsid))
#13 (ti:(regulation))
#14 (ti:(financing))
#15 (ti:(financement))
#16 (ti:(Rare Diseases))
#17 (ti:(Orphan Disease))
#18 (ti:(Undiagnosed diseases))
#19 (ti:(low prevalence diseases))
420 #1 OR #2 OR #3 OR #4 OR #5 OR #6 OR #7 OR #8
OR #9 OR #10
#21 #11 OR #12 OR #13 OR #14 OR #15
#22 #20 OR #21
#23 #16 OR #17 OR #18 OR #19
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#24

Referencias identificadas

Fuente: elaboracion propia.

Sa

#22 AND #23

ud

Instituto de Evaluacion
Tecnolégica en Salud

Tipo de busqueda Nueva

Bases de datos EBSCO

Plataforma eBook Academic Collection (EBSCOhost)
Fecha de busqueda 05/09/2024

Rango de fecha de busqueda | Ultimos 10 afios

Restricciones de lenguaje Inglés

Otros limites Ninguna

Estrategia de busqueda

#1

#2

#3

#4
#5
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"SU healthcare financing OR TI ( financing, healthcare
OR financings, healthcare OR healthcare financings OR
health financing OR financing, health OR financings,
health OR health financings ) OR TI financing,
government OR TI ( government financing OR financing,
public OR public financing ) OR TI financial support OR
Tl ( financial supports OR support, financial OR
supports, financial ) OR TI financing, Organized OR TI (
organized financing OR community financing OR
financing, community OR grants OR grant ) OR TI (
public assistance OR medical assistance ) OR TI (
security, social OR social insurance OR insurance,
social ) OR Tl Reimbursement Mechanisms OR Tl single
payer system”

“SU healthcare financing OR AB ( financing, healthcare
OR financings, healthcare OR healthcare financings OR
health financing OR financing, health OR financings,
health OR health financings ) OR TI financing,
government OR AB ( government financing OR
financing, public OR public financing ) OR TI financial
support OR AB ( financial supports OR support, financial
OR supports, financial ) OR TI financing, Organized OR
AB ( organized financing OR community financing OR
financing, community OR grants OR grant ) OR TI (
public assistance OR medical assistance ) OR AB (
security, social OR social insurance OR insurance,
social ) OR TI reimbursement mechanisms OR TI single
payer system”

"SU rare diseases OR Tl (rare diseases or rare diseases
or rare disorder or rare defect or orphan disease) OR TI
(rare diseases or rare diseases or rare disorder or rare
disorder or orphan disease) OR TI (rare diseases or rare
disease or rare disorder or rare defect) OR Tl (rare
diseases or rare disorder) OR AB (rare diseases or rare
disease or rare disorder or rare defect or orphan
disease) OR Tl undiagnosed disease OR AB
undiagnosed disease"

S1 OR S2

S3 AND S4
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= g2t
Sa u d Instituto de Evaluacion

— Tecnolégica en Salud
#6 #5 AND 20140101-20241231 1544
#7 #6 AND english 1534
#8 #7 AND Texto completo 102

Referencias identificadas 102

Fuente: elaboracion propia.

Tipo de busqueda Nueva
Bases de datos Health Systems Evidence
Plataforma HSE
Fecha de bisqueda 06/09/2024
Rango de fecha de busqueda Ninguno
Restricciones de lenguaje Ninguno
Otros limites Ninguno
healthcare financing OR financing, government OR
#1 financial support OR financing, organized OR financing 267
. a OR grant
Estrategia de busqueda " rare diseases OR orphan diseases OR undiagnosed 26
diseases
#3 #1 AND #2 4
Referencias identificadas 4

Fuente: elaboracion propia.

Tipo de busqueda Nueva

Bases de datos Red de Evidencia para la Salud (EVIPnet)
Plataforma BVsalud

Fecha de bisqueda 06/09/2024

Rango de fecha de busqueda Ultimos 10 afios

Restricciones de lenguaje Inglés y espafiol

Otros limites Ninguno

(ti:(healthcare financing)) OR (ti:(financing, healthcare OR

financings, healthcare OR healthcare financings OR

health financing OR financing, health OR financings,

health OR health financings )) OR (ti:(financing,
#1  government)) OR (ti:(financial support)) OR (ti:(financing, 1854
organized)) OR (ti:(public assistance)) OR (ti:(health
planning support)) OR (ti:(reimbursement mechanisms))
OR (ti:(reimbursement, incentive)) OR (ti:(single-payer
system))
ti:((financing) OR (financement) OR (grant) OR (subsid)
OR (regulation))
#3  #1OR#2 278469
(ti:(rare diseases)) OR (ti:(orphan diseases)) OR
(ti:(undiagnosed diseases)) OR (ti:(orphan condition))
(ab:(rare diseases)) OR (ab:(orphan disease)) OR
(ab:(undiagnosed diseases)) OR (ab:(orphan condition))

Estrategia de busqueda

#2 276985

#4 3955

#5 57232

86
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Sa Ud InstitutIoEe-I;Eluacién

Tecnolégica en Salud

#6 #3OR#4 58894
#7  #3 AND #6 219
AND ( la:("en" OR "es")) AND (year_cluster:[2014 TO
#8 119
2024])
Referencias identificadas 119

Fuente: elaboracion propia.

Tipo de busqueda Nueva
Bases de datos PDQ-Evidence
Plataforma Epistemonikos
Fecha de busqueda 06/09/2024
Rango de fecha de bisqueda Ninguno
Restricciones de lenguaje Ninguno
Otros limites Ninguno
# (title:(title:(Healthcare Financing)) OR 3
abstract:(title:(Healthcare Financing)))
(title:((title:(Financing, Government) OR
4 abstract:(Financing, Government))) OR 86
abstract:((title:(Financing, Government) OR

abstract:(Financing, Government))))
(title:((title:(Financial Support) OR abstract:(Financial

#3  Support))) OR abstract:((title:(Financial Support) OR 820
abstract:(Financial Support))))
(title:((title:(Financing, Organized) OR abstract:(Financing,

#4  Organized))) OR abstract:((title:(Financing, Organized) 6
OR abstract:(Financing, Organized))))
(title:((title:(Public ~ assistance) OR  abstract:(Public

#5  assistance))) OR abstract:((title:(Public assistance) OR 191
abstract:(Public assistance))))
#6  (title:(Social Security) OR abstract:(Social Security)) 290
. , (title:((title:(Reimbursement Mechanisms) OR
Estrategia de busqueda “7 abstract:(Reimbursement Mechanisms))) OR 35

abstract:((title:(Reimbursement Mechanisms) OR
abstract:(Reimbursement Mechanisms))))
(title:((title:(Single-Payer System) OR abstract:(Single-

#8  Payer System))) OR abstract:((title:(Single-Payer System) 10
OR abstract:(Single-Payer System))))
49 (title:(Reimbursement, Incentive) OR 100

abstract:(Reimbursement, Incentive))

(title:((title:(Private  Practice) = OR  abstract:(Private
#10 Practice))) OR abstract:((title:(Private Practice) OR 549
abstract:(Private Practice))))
(title:((title:(grant) OR abstract:(grant))) OR
abstract:((title:(grant) OR abstract:(grant))))
(title:((title:(regulation) OR abstract:(regulation))) OR
abstract:((title:(regulation) OR abstract:(regulation))))
#1 OR #2 OR #3 OR #4 OR #5 OR #6 OR #7 OR #8 OR

#13 #9 OR #10 OR #11 OR #12 2508

#11 196

#12 499

87
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#14

#15

#16

#17
#18

Fuente: elaboracién propia.
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(title:((title:(Rare Diseases) OR abstract:(Rare Diseases)))
OR abstract:((title:(Rare Diseases) OR abstract:(Rare
Diseases))))

(title:((title:(Orphan  Diseases) OR  abstract:(Orphan
Diseases))) OR abstract:((title:(Orphan Diseases) OR
abstract:(Orphan Diseases))))

(title:((title:(Undiagnosed diseases) OR
abstract:(Undiagnosed diseases))) OR
abstract:((title:(Undiagnosed diseases) OR

abstract:(Undiagnosed diseases))))
#14 OR #15 OR #16
#13 AND #17
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Anexo 3. Diagrama PRISMA

Documentos compartidos
por los expertos
consultados (n=3)

Referencias identificadas
mediante la busqueda en
bases de datos
(n=1831)

Referencias identificadas
mediante la busqueda de
otras fuentes
(n=2500)

Y

Referencias despuésde
remover los duplicados
(n=4276)

h 4

Excluidos por titulo
(n=2515)
Excluidos por
temporalidad
(n=28)

Referencias tamizadas
por titulo y resumen
(n=1733)

A 4

Duplicados: 17
Referencias excluidas
(n=1642)

\4

Articulos en texto
completo evaluados para
elegibilidad
(n=74)

Articulos en texto
completo excluidos
(n=31)

Y

Estudiosincluidos
analisis general
(n=43)

Fuente: elaboracion propia.
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Estudiosincluidos
analisis especifico
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Anexo 4. Listado de estudios incluidos

Salud

Instituto de Evaluacion
Tecnolégica en Salud

1 A compilation of national plan_s, pohmgs and . 2018 Neil Khosla, et al. (94)
government actions for rare diseases in 23 countries
A multi-stakeholder multicriteria decision analysis 2

2 for the reimbursement of orphan drugs (FinMHU- 2021 FEITETED 32 Ar;fres-Nogales, &l (134)
MCDA study)
A review of rare disease policies and orphan drug ]

B reimbursement systems in 12 Eurasian countries ALY MBI 23, SEl £5)
Access and unmet needs of orphan drugs in 194

4 countries and 6 areas: a global policy review with 2020 Adrienne Y.L. Chan, et al. (85)
content analysis
Access to orphan drugs: a comprehensive review of .

© legislations, regulations and policies in 35 countries AU Vet CEmrz, & &l 123)
Addressing challenges to European multi- country Servicio de Investigacion del

6 collaboration models for rare diseases. 2024 Parlamento Europeo. Unidad de (135)
Panel for the Future of Science and Technology Prospectiva Cientifica (STOA)
Addressing unmet needs in extremely rare and
paediatric-onset diseases: how the -

U biopharmaceutical innovation model can help e Sl Meez, @iel (e,
identify current issues and find potential solutions
Advancing rare disease policy in Latin America: a " "

8 call to action 2023 Daniel Wainstocka, et al. (96)
Are supplemental appraisal/reimbursement

9 processes needed for rare disease treatments? An 2020 Elena Nicod, et al (88)
international comparison of country approaches
Building a national strategy for high-cost drugs for

10 B = 2021 Health Canada (92)
Comparative policy analysis of national rare disease
funding policies in Australia, Singapore, South o VA

il Korea, the United Kingdom and the United States: a A Qi ey [, sl @)
scoping review
Evaluation of rare diseases policy performance of .

= OECD countries using mcdm methods AUz Oy INEE, el )
Exploring alternative financing models and early

13 access schemes for orphan drugs: a Belgian case 2022 Khadidja Abdallah, et al. (80)
study

14 Financing drug discovery for orphan diseases 2014 Fagnan, et al. (136)
Financing of rare diseases and orphan drugs in a .

L sanctioned country: a qualitative study A2z et gl el i)

16 ::nlng;i?éng options for the treatment of rare diseases 2011 Bastias G, et al (75)
Financing orphan drugs through a blockchain-

17 supported insurance model 2022 Lok Sang Ho, et al. (91)

18 F!nancmg transl_atlon: Analysis of the NCATS rare- 2015 David E. Fagnan, et al. 81)
diseases portfolio
Funding Environment for Rare Diseases in Low and
Middle Income Countries: A global study of the

= health financing context, challenges and Az QA @)
opportunities for rare diseases in LMICs
HTA decisionmaking for drugs for rare diseases: : -

2y comparison of processes across countries e VEME SEE, Sel )
Innovative financing instruments for global health .

2l 2002-15: a systematic analysis A R A @ 2 (1ss)
Innovative funding models for treatment of rare

22 diseases. A global study of new financing solutions 2021 Pablo Morales, et al. (139)
for rare diseases

23 Intggrateq care fpr healthpare sustainability for 2019 Raquel Castro .& Marta De (140)
patients living with rare disease Santis
International networks and funding opportunities for Département fédéral de

24 . . . 2021 P (141)
research in the field of rare diseases l'intérieur DFI
Managing rare diseases: examples of national ’

28 approaches in Europe, North America and East Asia s Lz Coies clell L)
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26

27
28

29

30

31

32

33

34

35

36

37

38

39

40
41

42

43

Modelling the Financial Framework of the
Pharmacotherapy Cost of Rare Diseases with
Orphan Medicines—Part Il

Novel approach to decision making for orphan drugs
Orphan drug policies in different countries

Rare disease curative care expenditure-financing
scheme-health provider—beneficiary group analysis:
an empirical study in Sichuan Province, China

Rare diseases in the age of health 2.0. Capitulo:
innovative funding models for rare diseases

Reimbursed price of orphan drugs: current
strategies and potential improvements
Reimbursement legislations and decision making for
orphan drugs in central and eastern European
countries

Reimbursement status and recommendations
related to orphan drugs in European countries
Report on policy dialogue: financing options for rare
diseases in Chile

Review of national rare disease strategies in
selected countries

Staying ahead: the case for a European Action Plan
for Rare Diseases

Strategies for rare diseases: international landscape
report

Systematic review on the evaluation criteria of
orphan medicines in Central and Eastern European
countries

The economics of moonshots: value in rare disease
drug development

The next generation of rare disease drug policy:
ensuring both innovation and affordability
Modelos de innovacién financiera para el
fortalecimiento del sistema de salud en Colombia

Quantitative revenue estimates and qualitative
assessments of innovative fundraising sources for
treating rare diseases in Colombia

Fuentes de Financiamiento Innovador para
Enfermedades Huérfanas: una Revision Sistematica
de Literatura

Salud

Instituto de Evaluacion
Tecnolégica en Salud

2014 Albena Zlatareva, et al. (142)
2023 Decker, et al. (143)
2019 Amar Abbas, et al. (76)
2022 Li Jia, et al (144)
Amanda Lordemann, et al.
2014 International Council on Medical (145)
and Care Compunetics (ICMCC)
2017 Pierpaolo Mincarone, et al. (146)
2019 Krzysztof, et al (89)
2019 Ewa Stawowczyket al (147)
2012 Crocco, et al. (148)
Health Information and Quality
. Authority (HIQA) e
2024 Global Counsel (149)
2021 Takeda (70)
2016 Zelei T, et al. (84)
Clinical and Translational
Science published by Wiley
2022 Periodicals LLC on behalf of (72)
American Society for Clinical
Pharmacology and Therapeutics
2022 Caroline Pearson, et al. (90)
2024 Universidad del Bosque - INNOS (150)
Surrey M Walton, Wilson
Mayorga, Angela Rodriguez
Narvaez, Maria Alejandra
AL Chavez, Natalia Cortés )
Guesguan, Luis Durango, Ludy
Alexandra Parada
Wilson Mayorgai, Angela
2022 Rodriguezii, Natalia Cortésiii, (151)

Fuente: elaboracion propia a partir de las fuentes sefaladas.
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Anexo 5. Matrices de extraccion de datos

Adjunto al estudio, se incluyen los archivos de Excel de las matrices de extraccion:

Anexo 5.1. Matriz de extraccion general
Anexo 5.2. Matriz de extraccion especifica

Anexo 6. Evaluaciéon de la calidad de la evidencia

En los siguientes anexos, se presenta la evaluacion de la calidad por tipo de estudio.
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Anexo 6.1. Evaluacion de riesgo de sesgo estudios de corte transversal con
herramienta JBI

Referencia: Li J, Yang L, Zhang Y, Liao H, Ma Y, Sun Q. Rare disease curative care expenditure-financing scheme-
health provider-beneficiary group analysis: an empirical study in Sichuan Province, China. Orphanet J Rare Dis.
2022 Oct 8;17(1):373. DOI: 10.1186/s13 022-02524-1.

X

X
Riesgo de sesgo poco claro.

Fuente: elaboracién propia.

Referencia: Malinowski KP, Kawalec P, Trabka W, Czech M, Petrova G, Manova M, Savova A, Dragani¢ P, Vostalova
L, Slaby J, Mannik A, Marky K, Rugaja Z, Gulbinovic J, Tesar T, Paveliu MS. Reimbursement Legislations and
Decision Making for Orphan Drugs in Central and Eastern European Countries. Front Pharmacol. 2019 May 8;10:487.
doi: 10.3389/fphar.2019.00487

Riesgo de sesgo poco claro.
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Salud

Anexo 6.2. Critical appraisal checklist systematic reviews JBI

Chan AYL, Chan VKY, Olsson S, Fan M, Jit M, Gong M, et al. Access and Unmet Needs
of Orphan Drugs in 194 Countries and 6 Areas: A Global Policy Review With Content

REIEIEIEE Analysis. Value Heal [Internet]. 2020;23(12):1580-91. Available

https://doi.org/10.1016/j.jval.2020.06.020

¢La pregunta de la revision esta formulada de forma clara y explicita?

¢ Fueron apropiados los criterios de inclusion para la pregunta de la revision?

¢Fue adecuada la estrategia de busqueda?

¢Fueron adecuadas las fuentes y recursos utilizados para la basqueda de estudios?
¢ Fueron adecuados los criterios de valoracion de los estudios?

¢La valoracion critica fue realizada por dos o mas revisores de forma independiente?
¢ Existian métodos para minimizar los errores en la extraccion de datos?

¢ Fueron adecuados los métodos utilizados para combinar los estudios?

¢Se evalué la probabilidad de sesgo de publicacion?

¢Los datos comunicados respaldan las recomendaciones politicas o practicas?

¢ Eran adecuadas las directrices especificas para una nueva investigacién?

P
PR oo~v~oorwnR

Riesgo de sesgo
Bajo

Alto

No claro

Comentarios

Fuente: elaboracion propia.

from:

Zelei T, Molnar MJ, Szegedi M, Kal6é Z. Systematic review on the evaluation criteria of
Referencia orphan medicines in Central and Eastern European countries. Orphanet J Rare Dis.

2016 Jun 4;11(1):72. doi: 10.1186/s13023-016-0455-6.

¢La pregunta de la revision esta formulada de forma clara y explicita?

¢ Fueron apropiados los criterios de inclusion para la pregunta de la revision?

¢Fue adecuada la estrategia de busqueda?

¢ Fueron adecuadas las fuentes y recursos utilizados para la busqueda de estudios?
¢ Fueron adecuados los criterios de valoracion de los estudios?

¢La valoracion critica fue realizada por dos o mas revisores de forma independiente?
¢ Existian métodos para minimizar los errores en la extraccion de datos?

¢ Fueron adecuados los métodos utilizados para combinar los estudios?

¢ Se evaluo la probabilidad de sesgo de publicacion?

© 00 ~NO UL WN -
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10 ¢ Los datos comunicados respaldan las recomendaciones politicas o practicas? X
11 ¢Eran adecuadas las directrices especificas para una nueva investigacion? X

Riesgo de sesgo

Bajo X

Alto

No claro

Comentarios

Fuente: elaboracion propia.

Anexo 6.3. Standards for Reporting Qualitative Research

The Next Generation of Financing of Rare Exploring alternative AL sll/JppIetr)nentaI " . T;_ult_lt-stgkgho_lqer

Rare Disease Drug Diseases and Orphan financing models and appraisa re|md u(;sfemen md |cr|| enaf eci|15|on

Titulo Policy: Ensuring Both Drugs in A Sanctioned early access schemes for p(rjqcesses I 0,; IS . banay5|s orft 8 h

Innovation and Country: A Qualitative orphan drugs: a Belgian | (ISEase treatments il EITIETSEIE € EplEn
Affordability Study case study international comparison of drugs (FinMHU-MCDA
country approaches
Autor (Afo) Caroline Pearson (2022) Naghdi S (2022) Abdallah, K (2022) Nicod (2020) de Andrés-Nogales, F (2021)
Titulo X X
Abstract X X X X
Formulacion del

problema % % 2 X X
Propésito o pregunta X X X X X

de investigacion
Enfoque cualitativo y
paradigma de X X X
investigacion.
Investigador

caracteristicas, NA NA NA NA NA
reflexividad
Contexto X X X X
Estrategia de
muestreo a % X
Cuestiones éticas
relativas a los seres X X X X
humanos
Métodos de X X X X

recopilacion de datos
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Are supplemental A multi-stakeholder
appraisal/reimbursement multicriteria decision
processes needed for rare analysis for the

disease treatments? An reimbursement of orphan
international comparison of drugs (FinMHU-MCDA
country approaches

The Next Generation of Financing of Rare Exploring alternative
Rare Disease Drug Diseases and Orphan financing models and

Policy: Ensuring Both Drugs in A Sanctioned early access schemes for
Innovation and Country: A Qualitative orphan drugs: a Belgian
Affordability Study case study

Instrumentos y
tecnicas de X X X X
recopilacion de datos
Unidades de estudio
Procesamiento de
los datos
Andlisis de los datos X X X X
Técnicas para
mejorar la
confiabilidad
Sintesis e
interpretacion
Enlaces a datos
empiricos
Integracion con
trabajos anteriores,
implicaciones,
transferibilidad y
contribucién(es) al
campo
Limitaciones X X X
Conflicto de
intereses
Fondos X X X X X
Observaciones

Fuente: elaboracion propia.
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Anexo 7. Informe de gestion de los espacios de participacion

Introduccién

La participacion en salud, al ser interdependiente de la realizacion efectiva del derecho a la
salud, permite a los diferentes actores sociales asumir la responsabilidad y el compromiso
de hacer parte de las deliberaciones y discusiones sobre los problemas en salud que
afectan a la comunidad (152).

En este marco, el IETS favorece el involucramiento de actores interesados en los proyectos
que ejecuta, pues configura una participacibn muy importante en la medida en que los
espacios de deliberacion con las partes interesadas son clave para la obtencion de datos
relevantes en la definicion de aspectos centrales de los procesos y que no son
necesariamente identificables en la literatura (153). En términos generales, se espera que
los actores aporten datos cuantitativos, cualitativos, experiencia y conocimiento derivado
de la practica alrededor del tema en particular (154), y que permitan orientar los procesos
de toma de decisiones en salud (153). Es por esto por lo que se busca que quienes
participen sean expertos en el tema: los expertos son considerados como personas eruditas
en un tema o método; cuentan, ademas, con la formacion y trayectoria suficiente para ser
reconocidos como conocedores en profundidad (153).

Para el caso especifico de la revision sistematica realista sobre los modelos de financiacion
de EHR, se requiere de la participacion e involucramiento de diversos actores para
contextualizar la evidencia y complementar la vision sobre la aplicabilidad en el pais de los
elementos gue se identifiquen en la revision.

Aspectos metodolégicos y logisticos del involucramiento de actores

Se parte de entender que los actores corresponden a grupos u organizaciones que pueden
proveer informacion relevante sobre la perspectiva de los grupos que representan y que
seran afectados por la decisién; también son grupos u organizaciones que pueden, en un
rol consultivo, contribuir a las acciones u objetivos de una organizacion, proyecto o politica
en salud (155). En este contexto, para este producto, el mapeo o identificaciéon de los
actores clave se desarrollé considerando que el propésito del involucramiento era recoger
las percepciones de quienes estan relacionados con el tema de EHR y asi generar espacios
de conocimiento compartido en los que se profundizara sobre los aspectos estructurales y
criticos que deben tenerse en cuenta a la hora de proponer recomendaciones sobre el
financiamiento de estas condiciones de salud.

En este contexto, para la revision sistematica realista, se propusieron tres momentos de
involucramiento con actores clave:

a) Primer momento: espacio de socializacién y consulta con actores

Esta socializacion y consulta tiene como objetivo contextualizar la evidencia disponible y
recoger la percepcién de los actores clave sobre las formas y fuentes de financiamiento de
las EHR en Colombia. Se desarroll6 en el marco de la sesion de la Mesa Nacional de
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Enfermedades Huérfanas el dia 31 de octubre a las 02:30 p.m. La estructura de la sesion
se organizo asi:

e Seccion 1: En esta seccion se realizo la presentacion de los hallazgos preliminares
de la revision realista y de los temas clave respecto a los mecanismos y tipos de
financiamiento de las EHR reportados por la literatura.

e Seccidn 2: durante la presentacion, se dieron comentarios y discusion a partir la
reflexion sobre la presentacién preliminar de resultados en la revision, desde su
percepcion y experiencia, sobre mecanismos de financiacion.

b) Segundo momento: consulta con expertos

Con el objetivo de favorecer la contextualizacion de la evidencia y de los hallazgos, asi
como ampliar el conocimiento sobre experiencias internacionales exitosas, se invitd a
sesiones de trabajo a dos expertos nacionales y una experta internacional, identificados a
partir de la literatura incluida en la revisién como referentes clave del tema. Las consultas
se desarrollaron mediante encuentros virtuales durante el mes de octubre y noviembre de
2024. Estos expertos fueron:

Tabla 7. Expertos teméticos

Médico y cirujano. Genetista y PhD en Genética. Docente e investigador en
Genética Humana y Médica. Asesor Cientifico en Salud publica y genética y en
Ignacio Zarante Genética Forense. Médico genetista en el Hospital San Ignacio de Bogota
Coordinador del Centro de Enfermedades Raras, presidente de la Asociacion
Colombiana de Médicos Genetistas y Medicina Gendmica.
Médica y cirujana. Genetista. Magister en Ciencias con énfasis en Genética
Humana. Especialista en Gerencia de la Calidad en Salud. Lider del servicio de
genética de la Fundacion Cardioinfantil.
Abogada. Consultora. Exdirectora de Medicamentos Especiales y Alto Precio del
Ministerio de Salud de la Nacién de Argentina.

Martha Carolina
Rivera Nieto

Natalia Messina
Fuente: elaboracion propia.

c) Tercer momento: deliberacion con expertos

El objetivo del panel de expertos fue deliberar sobre la evidencia identificada en el tema de
los modelos de financiacion existentes a nivel internacional para la atencion de EHR)y su
valoracion en el marco del sistema de salud colombiano. Este panel de expertos se
desarroll6 de forma virtual el dia 18 de noviembre a las 4:00 p.m.

La estructura de la sesion fue la siguiente:

e Presentacion de los hallazgos de la revision realista y de los temas clave respecto
a los mecanismos y tipos de financiamiento de las EHR, reportados por la literatura.
e Discusion con los expertos.
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e Presentacion de las conclusiones y recomendaciones para el fortalecimiento de los
mecanismos financiamiento de las EHR.
¢ Discusion de las recomendaciones y cierre.

Los actores identificados y convocados fueron:

Tabla 8. Actores identificados y convocados para el panel

Escenarios de
participacion de actores en
enfermedades huérfanas

Instituciones Prestadoras
de Salud -IPS

Centros y grupos de
investigacion

Organizaciones de
pacientes y cuidadores

Autoridad sanitaria
nacional

Autoridad sanitaria
territorial

Autoridades de
financiamiento publico

Fuente: elaboracion propia.

Mesa Nacional de enfermedades huérfanas
Observatorio de enfermedades huérfanas

Instituto Roosevelt

Hospital Pablo Tob6n Uribe — HPTU

Hospital San Vicente Fundacion

Fundacién LaCardio

Universidad ICESI. Centro de investigaciones en anomalias congénitas
y enfermedades raras — CIACER

Instituto de Genética Humana. Universidad Javeriana

Grupo de Genética Crénicas del Instituto Nacional de Salud en Colombia
Grupo de Investigacion Ciencias Basicas y Clinicas de la Salud.
Universidad Javeriana.

Grupo de investigacién Hospital Militar: Unidad de Investigacion
Cientifica HOMI

Grupo de investigacién Méderi.

CIGGUR- Centro de investigacién en Genética y Gendmica de la
Universidad del Rosario

FECOER

FUNCOLEHF

Ministerio de Salud y Proteccion Social — Subdireccién de
Enfermedades No Transmisibles

Ministerio de Salud y Proteccion Social — Direccién de financiamiento
sectorial

Ministerio de Salud y Proteccién Social — Direccion de beneficios, costos
y tarifas

Referentes de enfermedades huérfanas de territorios priorizados:

Meta: Eliana Medina Mora

Quindio: Sidney Gerénimo

Antioquia: ©iRobinson Ferley Ardila Sanchez

Sucre: Adolfo Emiro Cruz

Tolima: Lozano Ospina Josué Duvan y Mariana Diaz

Boyaca: Libia Rosmira Perilla Vacca

Pereira: Andrés Felipe Giraldo Herrera

Bucaramanga: Sara Boada Rivera

Cali — Valle: Solanyi Mosquera Castillo y Juan José Gamboa Ortiz
ADRES

Ministerio de Hacienda y Crédito Publico

La convocatoria se realiz6 por invitacion directa via correo electrénico, solicitando el
diligenciamiento de declaracion de conflictos de interés del IETS. Los asistentes a este
espacio se detallan en la siguiente tabla:

99

Cra. 45 #108a-50 Oficina 401, Bogota » Linea IETS: 318 3355525 « contacto@iets.o * www.iets.org.co

1 |\
2\ N
pel W
pell B
ol &
| &

[ [ 4




Uy
= hennh

lud

Sa

Instituto de Evaluacion
Tecnolégica en Salud

Tabla 9. Asistentes a espacio deliberativo

Tipo / &mbito de actor Nombre del asistente

Instituciones Prestadoras de
Salud -IPS

Organizaciones de pacientes y
cuidadores / Sociedad civil

Autoridad sanitaria territorial
(referentes de enfermedades
huérfanas)

Autoridades de financiamiento
publico

Equipo revisor del producto

Equipo desarrollador del

producto

Fuente: elaboracion propia.
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Instituto Roosevelt
Hospital Militar
Fundacién Anaas

FECOER - Mesa
Nacional de
Enfermedades Huérfanas
FUNCOLEHF -
FIQUIRES - Mesa
Nacional de
Enfermedades Huérfanas
FAMECOL - Mesa
Nacional de

Enfermedades Huérfanas
ACOPEL
Ministerio de Salud vy

Proteccion  Social -
Subdireccion de
enfermedades no

transmisibles

Secretaria de Salud del
Meta

Secretaria de salud de
Cali

Municipio de
Bucaramanga
Secretaria Seccional de
Salud de Antioquia
Secretaria de salud de
Quindio

ADRES

Ministerio de Salud vy
Proteccion Social

Instituto de Evaluacién
Tecnoldgica en Salud

Experta

Viviana Gémez
Juan Manuel Bello Gualtero
Blanca Llorente

Diego Gil

Martha Herrera

Maria Isabel Acevedo

Diana Aldana
Heidy Garcia

Alberto Martinez Tejeiro

Eliana Medina Mora

Solanyi Mosquera Castillo

Sara Boada
Robinson Ardila
Yasmin Pineda

Edna Zoraya Sanchéz

Mario Gildardo Galindo Castillo
Carlos Ernesto Ramos Ortiz
Ana Maria Herrera

Paola Astrid Avellaneda Lozada
Cristina Daza

Adriana Robayo Garcia

Lorena del Pilar Mesa Melgarejo
Luis Esteban Orozco

Angelica Maria Rojas

Daniela Rivera

Diana Isabel Londofio

Lina Moyano

Melixa Rodriguez

Fanny Torres

Maria Carolina Rivera
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Gestion de los conflictos de intereses

Se parte de entender los conflictos de intereses (CDI) como aquellas “posibles situaciones
de orden moral, intelectual y econémico que pueden impedirle a una persona actuar en
forma obijetiva e independiente, ya sea porque le resulte particularmente conveniente, le
sea personalmente beneficioso o porque sus familiares en los grados indicados en la ley se
vean igualmente beneficiados” (156). En otras palabras, los conflictos de intereses son las
tensiones que existen cuando los intereses privados pueden llegar a prevalecer sobre los
intereses generales, colectivos o publicos (157).

En el IETS se ha establecido la politica de transparencia mediante la cual se busca
gestionar de forma adecuada los potenciales conflictos de intereses, asegurando la
legitimidad y la transparencia de todos los procesos que el IETS tiene a su cargo,
especialmente garantizando que quienes participen en los procesos no tengan intereses
que puedan afectar su objetividad o incidir en las recomendaciones a favor de sus intereses
personales (158).

El proceso de identificacién y gestién de los CDI potenciales inicia con la declaracion de
estos por parte de los participantes. Para ello, el IETS dispone de un formato electrénico
cuyo enlace se puede ver aqui: http://herramientas.iets.org.co/declaracion/home.aspx Una
vez los participantes han diligenciado el formato de declaracion de CDI, la informacién
entregada es analizada por parte del Comité de gestion de los conflictos de intereses con
el fin de identificar, tipificar y gestionar los potenciales conflictos.

Para la adecuada gestion de los conflictos, la deliberacién del comité parte del
reconocimiento la inevitable tension entre procurar el derecho a la participacion y, al mismo
tiempo, generar condiciones adecuadas que no les resten legitimidad, validez y
confiabilidad a la emision de recomendaciones que se generan desde el IETS (157).

También se toman en cuenta los hechos con vigencia de dos afios hacia atras del momento
en el que se hace la declaracion, asi como las caracteristicas de los procesos o0 proyectos
en los que las personas participaran o ejerceran sus funciones. Valorando caso a caso, se
tipifican los conflictos de intereses (si son financieros, no financieros, personales u
organizacionales), y se valora la experticia en funcién del tema utilizando una matriz que
facilita el analisis y la ponderacion de la experticia y del conflicto potencial (157).

Para los casos en los que la informacién consignada en los formatos no es suficiente, se
solicita la aclaracion respectiva por correo electrénico. Las respuestas enviadas por los
actores también son tenidas en cuenta como elementos adicionales de analisis.

Con estos elementos de andlisis (la experiencia y trayectoria profesional, la declaracion de
los potenciales CDI y las aclaraciones adicionales), el comité define el alcance de la
participacion de los actores de acuerdo con los niveles establecidos en la politica de
transparencia, como se muestra en la siguiente tabla: s
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http://herramientas.iets.org.co/declaracion/home.aspx

Alcance de la Definicién Implicacién
participacion i

Participacion

Limitacién parcial

Exclusiéon

lud

Sa

Tabla 10. Categorias de participacién

Identifica el conflicto como inexistente.
Esta condicion ocurre cuando la persona
no declara ningun interés en particular o
cuando se declara algun interés que no
guarda relacion especifica con el tema,
proyecto o proceso.

Identifica el conflicto como probable.
Esta condicion ocurre cuando la persona
declara un interés particular que, a
consideracion del comité, podria afectar
la independencia y objetividad de la
persona de alguna manera, pero que no
le impide completamente su
participacion en algunas etapas del
proceso.

Identifica el conflicto como confirmado.
Esta situacion ocurre cuando el comité
identifica un claro conflicto de los
intereses de la persona con el proceso
en cuestioén.

Fuente: elaborado a partir de politica de transparencia (156).

La persona puede participar en todos los
procesos y pasos sin limitaciones.

Se limita la participacion del individuo en
el proceso o procesos relacionados con el
interés (especifico o no especifico)
declarado y considerado potencialmente
conflictivo. Asi, su participacién solo se
dard en aquellos ambitos en los que el
conflicto no se materialice.

Se considera que, dada la importancia de
los intereses declarados y su relacién con
el tema de interés, el individuo no debe
participar ya que pondria en riesgo la
validez y/o la confianza en el proceso.

Para los casos en los que la participacion es limitada o no puede darse, se delibera sobre
los posibles cursos de accion que buscan alcanzar un equilibrio reflexivo (158), lo que quiere
decir que se pretende optimizar la experticia y disminuir el riesgo de materializacién de los
conflictos de intereses, generando recomendaciones de accion.

Para el caso del presente ejercicio deliberativo, no se realizaron restricciones a la
participacion en funcion de potenciales conflictos de interés identificados.
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