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Resumen

La evaluacion de tecnologias sanitarias (ETESA) corresponde a un campo
multidisciplinario de analisis que estudia las implicancias médicas, economi-
cas, sociales, éticas y juridicas del desarrollo, difusion y utilizaciéon de tecno-
logias en salud. El desarrollo de la ETESA en Chile ha sido paulatino y se ha
centrado fundamentalmente en areas de analisis de evidencia de efectividad
y seguridad. Sin embargo, en tiempos recientes se ha reconocido la necesi-
dad de avanzar hacia un proceso capaz de informar sobre todos aquellos
aspectos relevantes a las decisiones sobre cobertura de tecnologias en salud,
incluyendo aspectos econoémicos, sociales y éticos. Este capitulo presenta una
propuesta de institucionalizacion del proceso de ETESA en Chile, la cual ha
sido elaborada en base a un analisis del marco normativo y legal chileno, asi
como a la consideracién de visiones, percepciones y conocimientos de repre-
sentantes de futuros beneficiarios de un proceso de este tipo.

119



Propuestas para Chile == Concurso Politicas Publicas 2014

120

Se propone la generacién de un instituto de excelencia siguiendo el modelo
de agencia independiente del poder ejecutivo, capaz de tomar decisiones sobre
cobertura de tecnologias sanitarias en sector ptblico de salud, cuyo financia-
miento provenga fundamentalmente del presupuesto nacional. La creacion de
la nueva instituciéon deberd realizarse por medio de un proyecto de ley que fije
sus potestades, estructura y la planta administrativa.

Antecedentes

1. Antecedentes generales

El rapido desarrollo tecnologico de los ultimos afios ha llegado al sector sa-
nitario desafiando a los sistemas de salud en su capacidad de brindar acceso
a cuidados de salud de calidad, a menudo enfrentando mayores costos en un
contexto de limitacion presupuestaria. Este escenario ha producido el desa-
rrollo de metodologias capaces de informar sobre lo apropiado de incorporar
nuevas tecnologias e intervenciones en los sistemas de salud. En este contex-
to es que se han desarrollado disciplinas tales como la medicina basada en
evidencia (MBE), la investigacion de efectividad comparativa (IEC) y la eva-
luacién de tecnologias sanitarias (ETESA), las cuales han sido crecientemente
incorporadas en los procesos de decisién de un gran nimero de paises.

La evaluacion de tecnologias sanitarias se ha definido como un campo
multidisciplinario de andlisis que estudia las implicancias médicas, econo-
micas, sociales, éticas y legales del desarrollo, difusién y utilizacion de tec-
nologias en salud (INAHTA, 2012). El concepto de tecnologia en ETESA es
utilizado en su sentido amplio, es decir, incluyendo métodos de diagnostico
y tratamiento, equipos médicos, medicamentos, vacunas, programas de pre-
vencion y rehabilitacion asi como sistemas organizacionales y de soporte
utilizados para la entrega de prestaciones y cuidados de salud (Banta, 2009).
En este proceso no solo se estiman y exponen las posibles consecuencias de
cursos alternativos de decision, sino que también se contrastan las transac-
ciones de riesgo/beneficio y costos de oportunidad a nivel poblacional de la
implementacién de las intervenciones en comparacién en el largo plazo.

Adicionalmente, se han desarrollado aproximaciones cuantitativas capa-
ces de caracterizar la incertidumbre en torno a la decisiéon y de informar si
el desarrollar mayor investigacion representa un buen uso de los recursos
del sistema de salud (Espinoza et al., 2014b). Por otro lado, la estimacion
de esta incertidumbre permite, ademas, informar oportunidades de generar
mecanismos de pago donde tanto compradores como vendedores puedan
compartir el riesgo asociado a la incertidumbre de primer orden, es decir, la
incertidumbre que explica distintos resultados en salud en distintos pacientes
(Espinoza et al., 2014a).
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Ademas de los elementos de valor cientifico de base empirica, es decir, la
evidencia de seguridad, efectividad y la evaluacion econémica (costo-efecti-
vidad, impacto presupuestario), la ETESA incorpora juicios de valor social
en el proceso de decision. Estos elementos incluyen equidad, libre eleccion,
reglas de rescate y consideraciones especiales al final de la vida, entre otros
(NICE, 2005). La complejidad que reviste tomar en cuenta estos elementos
en el proceso de decision ha llevado a distintos sistemas de salud a implemen-
tar alguna metodologia de toma de decisiones propiamente tal, por ejemplo,
la deliberacion, el analisis multicriterio o los métodos consultivos (Culyer y
Lomas, 2006; Goetghebeur et al., 2010). Estos multiples factores hacen de la
definicion de un proceso de ETESA un desafio importante que requiere, al
menos, una amplia discusién social.

2. Presentacion del problema y situacion actual

Los sistemas de salud enfrentan el desafio de mejorar la salud de la poblacién
en un contexto donde tanto los recursos como la informacién para tomar
decisiones sobre la asignacion de ellos son limitados. Adicionalmente, el siste-
ma enfrenta una creciente y continua demanda por nuevas tecnologias cada
vez mas costosas, al mismo tiempo que debe asegurar la ejecucion de otras
medidas de conocida efectividad a sectores de la poblacion que enfrentan ba-
rreras de acceso. En tercer lugar, el sistema de salud con frecuencia enfrenta
diversas visiones —provenientes de distintos actores sociales— respecto de la
prioridad que tienen ciertos problemas de salud sobre otros.

Este complejo problema de toma de decisiones no puede ser simplemente
adjudicado en un unico individuo que representa a la autoridad sanitaria, pues
la adecuada atencién y analisis de factores de valor empirico, social, ético y ju-
ridico requiere la consideracion de distintas visiones y argumentos. Incluso en
aquellos casos donde la evidencia disponible sea limitada o las visiones respec-
to del problema sean opuestas e irreconciliables, una aproximacion cientifica
que permita un proceso justo y capaz de rendir cuentas a la sociedad ha sido
planteado como la mejor alternativa (Daniels, 2000). Esta es la motivacion que
origina los procesos de ETESA en el mundo.

En Chile, el Ministerio de Salud (Minsal) ha dado senales de su interés en
incorporar la ETESA desde hace mas de 15 afios; sin embargo, los esfuerzos
realizados hasta la fecha no han logrado concretar un proceso tal como lo
entendemos en la actualidad. Uno de los hitos mas importantes es la puesta
en practica del Régimen de Garantias Explicitas en Salud (GES) en el contexto
de la reforma de salud del afio 2005. Esta politica ptblica determiné la siste-
matizacion del analisis de evidencia y la inclusion de algunos valores sociales
en las decisiones sobre cobertura!. Mas recientemente, el Minsal conform¢ la
Comision Nacional de Evaluacion de Tecnologias Sanitarias, la cual propuso la

1 Ley 19.966 que establece un régimen de garantias en salud del ano 2004.
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creacion de una institucién centralizada de caracter nacional, independiente en
su quehacer técnico en el largo plazo, que tendria por misién hacerse cargo de
la evaluacion de la evidencia disponible y de la elaboraciéon de recomendacio-
nes a la autoridad sanitaria (Comision Nacional de Evaluacion de Tecnologias
Sanitarias, 2014). Esta propuesta es producto de un trabajo de las distintas
instituciones que forman parte de la misma autoridad sanitaria sin involucrar
a otros actores sociales como la academia, sociedades cientificas, prestadores,
pacientes y expertos externos. Si bien la Comision fue ratificada por la nueva
administracion, hasta la fecha no existen sefiales de que la propuesta de una
nueva institucionalidad sea considerada en el corto o mediano plazo, limitando
el desarrollo de ETESA a un modesto aumento de las capacidades presentes en
el Ministerio de Salud en la actualidad.

A pesar de lo anterior, existe un conjunto de factores que apuntan a que
la necesidad de un proceso de ETESA sera mayor en el futuro cercano. En
primer lugar, el gasto en salud seguird aumentando conforme siga creciendo el
pais, lo cual impone una necesidad de abordar el problema de la asignacion de
recursos. Segundo, existe una creciente demanda de la poblacion porque el sis-
tema de salud se haga cargo de enfermedades fuera del esquema de coberturas
GES, lo cual ha sido recogido en el proyecto de ley anunciado por la Presidenta
Michelle Bachelet destinado a crear un fondo especifico de medicamentos de
alto costo (Espinoza y Cabieses, 2014) el que requerira un proceso que permita
definir qué farmacos seran incluidos en la lista de cobertura. Tercero, en abril
de 2014 se cred la Comision Asesora Presidencial de Salud con el objeto de re-
visar y generar propuestas para una nueva Ley del Sistema de Aseguramiento
de la Salud en Chile. Esta comisién convoco a un conjunto de expertos externos
al gobierno incluyendo académicos salubristas, economistas y representantes
de las Instituciones Administradoras de Fondos de Aseguramiento de Salud
(ISAPRES), entre otros.

Las propuestas emanadas de este grupo han sido fruto de un intenso de-
bate que ha mostrado discrepancias importantes entre distintos sectores. Sin
embargo, cabe destacar dos elementos que contaron con amplio acuerdo. El
primero de ellos es la creacion de un “Plan de la Seguridad Social (PSS) en el
conjunto del sistema de salud chileno, Fonasa e Isapres (...) el cual sera defini-
do por la autoridad sanitaria y contendra un conjunto de beneficios definido,
universal y estandarizado” (Comision Asesora Presidencial, 2014). El segundo
elemento se refiere a que las prestaciones que se vayan incorporando al PSS
“deben surgir de una revision sistematica y técnicamente avalada, cuya respon-
sabilidad correspondera al Ministerio de Salud. Para este proceso se propone la
creacion formal de un equipo de Evaluacion de Tecnologias Sanitarias (ETE-
SA) que puede estar instalado ya sea en el Ministerio de Salud, el ISP u otra
institucionalidad sanitaria, pero independiente del fondo” (Comisién Asesora
Presidencial, 2014).
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El mismo informe —en el punto 3.7.9— especifica aun mas el eventual papel
de la ETESA: “Se propone avanzar en la creacién de una institucionalidad para
la Evaluacion de Tecnologias Sanitarias (ETESA) en Chile. Se requiere de una
agencia o instituto autébnomo que establezca la seguridad, costo efectividad e
impacto social de las nuevas tecnologias y que sea un referente para la toma
de decisiones tanto en el sector ptiblico como privado” (Comisién Asesora Pre-
sidencial, 2014). El informe agrega: “Se propone que este organismo analice
las intervenciones ofrecidas al asegurado, las nuevas prestaciones incorporadas
y las existentes, no importando si ellas estan o no cubiertas por las Garantias
Explicitas o el nuevo Plan de Seguridad Social (PSS). Este organismo seria res-
ponsable, entonces, en forma independiente, de todos los complejos y riguro-
sos procesos técnicos y participativos que permiten generar recomendaciones
consensuadas, guias clinicas y los estandares de calidad y métrica asociada”
(Comision Asesora Presidencial, 2014).

Hasta la fecha la tnica propuesta formal es la realizada por la Comisioén Na-
cional ETESA, la cual es citada por el mencionado informe. Si bien la propuesta
estd basada en un analisis técnico que da cuenta de su coherencia interna y
validez, no incorpora visiones ni opiniones de actores externos a las institucio-
nes que conforman la Comision; ni tampoco revisa elementos normativos ni
juridicos en profundidad. El esquema actual de desarrollo de politicas en Chile,
donde se procura tener amplia participacion y discusion para una mejor legi-
timidad de las propuestas, requiere mayor representatividad y discusion que
la reflejada en la propuesta ministerial. Es en este contexto que la propuesta
desarrollada en este capitulo intenta aportar al desarrollo de un proceso de
Evaluacion de Tecnologias Sanitarias en Chile desde una mirada académica,
considerando visiones y percepciones de actores sociales que aun no han par-
ticipado formalmente en esta discusion.

La propuesta ha sido elaborada a partir del estudio de elementos normati-
vos y descriptivos. Respecto del andlisis normativo se condujo una revision de
las normas sanitarias chilenas y de las estructuras institucionales que podrian
servir como marco para un proceso de ETESA en Chile. Adicionalmente, se
examino la estructura normativa de tres instituciones de ETESA existentes en
Latinoamérica desde la perspectiva del derecho comparado. El analisis descrip-
tivo se realiz6 en base a una investigacion cualitativa de entrevistas semiestruc-
turadas de actores relevantes. En las siguientes dos secciones se presentan los
resultados de las investigaciones realizadas para luego dar paso a la propuesta
propiamente tal.

Investigacion del marco normativo

1. Analisis del marco normativo chileno

La Administracion del Estado de Chile estd compuesta por una variedad de
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personas juridicas que realizan la funcion administrativa, que son: (i) Fisco
(persona que agrupa a todos los servicios publicos no personificados); (ii) Mu-
nicipalidades; (iii) Gobiernos Regionales; (iv) Empresas del Estado, e (v) Insti-
tuciones. Politicamente, la entidad administrativa que debe hacerse cargo de
la evaluacion de tecnologias sanitarias debe ser una “institucion”, entendien-
do por tal al “conjunto de servicios publicos a los cuales la ley los ha dotado
de personalidad juridica, con el fin de darles autonomia de gestiéon y una
mayor independencia del Poder Central” (Soto Kloss, 2012, p. 257). Dicha
labor no puede ser realizada por una municipalidad, un gobierno regional, o
una empresa del Estado, puesto que la estructura de dichas entidades no esta
dispuesta para cumplir con el objetivo propuesto.

Dentro de las instituciones, encontramos una especie que se caracteriza por
su independencia respecto del poder central. Estas son las agencias o agencias
independientes. Esta institucion no es privativa de la administracion chilena,
sino que se encuentra presente en otros ordenamientos juridicos: agency es el
nombre que toman en los Estados Unidos; en el Reino Unido se llaman quan-
gos o non-departmental public bodies; en tanto en Espafia, reciben el nombre de
autoridades independientes.

El origen del concepto de agencia surge en el derecho estadounidense (Cos-
culluela, 2007). El Administrative Procedure Act de 1956 define en términos
generales a las agencias como “cada autoridad del Gobierno de los Estados
Unidos, esté o no dentro de o sujeta al control de otra agencia”; la definicién
excluye al Congreso, a las Cortes, entre otras entidades estatales. La agency es
la unidad bésica en torno a la cual se estructura la administracion de los Es-
tados Unidos. Dentro del género de las agencies, existe una especie particular,
la independent agency, que es la institucion que se ha replicado en el Derecho
Comparado. Si bien es cierto que no existe consenso respecto a su definicion, si
pueden darse ciertos lineamientos respecto a ella: (i) estan separadas del poder
ejecutivo; (i) estdn un tanto separadas de la jerarquia del poder ejecutivo, to-
mando la forma de un cuerpo de comisionados que solo pueden ser removidos
por el Presidente en tanto se verifiquen las causas establecidas para ello; (iii) la
independent agency busca introducir los criterios de “experiencia” y “profesio-
nalismo” al actuar de la administracién publica, como una forma de frenar el
poder del partido politico ganador (Halberstam, 2010).

Respecto al caso del Reino Unido, los non-departmental public bodies son
organizaciones que no forman parte de ningiin “departamento de gobierno”,
pero tienen importantes funciones de ejecucion, regulacion o consultivas; estos
se crean por un statute. El gobierno a menudo retiene poderes para nombrar al
consejo directivo (Leyland y Gordon, 2013).

En el caso de Espaiia, las autoridades administrativas independientes son:
(i) entidades de Derecho Piablico que ejercen la potestad administrativa; (ii)
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no estan sometidas a la supervisién del ministerio correspondiente, teniendo,
incluso, potestades normativas; (iii) se limita el poder de nombramiento del
Gobierno, respecto de los miembros que componen dichos organismos; (iv) la
Administracion Central tiene un poder de direccion y control muy débil sobre
estas entidades, pudiendo nombrar a los directivos, impartir instrucciones ge-
nerales, entre otros (Bilbao, 1999).

El derecho administrativo en Chile ha configurado un tipo de institucién
que genéricamente ha venido en denominarse “agencia’. Dichas instituciones
pueden ser definidas como “ciertos organismos publicos, insertos en la Adminis-
tracion del Estado, que (...) disponen de una considerable autonomia frente al
Gobierno y a la potestad presidencial, dado que actiian en ambitos de trascen-
dencia econoémica, politica o social, en donde resulta indispensable que exista
desvinculacion del centro administrativo de decision” (Martinez, 2002, p. 29).

Lo que define la esencia de la agencia es su alto grado de autonomia, la
que le permite formar parte de la administracién descentralizada del Estado.
Sin embargo, los grados de autonomia conferidos a las agencias son superiores
a aquellos reconocidos a 6rganos que tradicionalmente forman parte de la
administracion descentralizada. Por ejemplo, tratdndose de los mecanismos de
nombramientos y remocion dentro de las agencias, aquellos tratan de atenuar
al maximo la intervencién directa del ejecutivo. Por el contrario, tratandose
de jerarcas de servicios descentralizados, muchos de ellos son directamente
removibles por la autoridad presidencial.

Ahora bien, la autonomia con la que se configura a las agencias se debe,
esencialmente, a la funcion institucional que desempefian. Asi, se dota de am-
plia autonomia decisoria a 6rganos tales como el Consejo Nacional de Tele-
vision, el Servicio Electoral, el Consejo para la Transparencia y la Comision
Nacional de Acreditacién. Dichas agencias desempefian una labor de interés
publico cuya importancia ha querido ser protegida por el legislador a través del
beneficio de la autonomia.

Las razones que justifican que el legislador configure un estatuto especial
para las agencias, son (Martinez, 2002):

a. La necesidad de preservar la neutralidad politica en el desempeio de cier-
tas funciones de interés publico. El estatuto de la autonomia busca preser-
var un contexto que permita a las agencias desempeiar sus funciones de
la forma mas imparcial posible. Es por ello que el legislador busca extraer
la agencia del estatuto comun propio de la administracion centralizada e,
incluso, descentralizada.

b. El alto grado de especializacion técnica de las funciones que se van a des-
empeiar. Esto busca evitar que se produzca dentro del sistema la “inconsis-
tencia dinamica”; esto es, la confusion de objetivos de corto y largo plazo. El
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caracter técnico de las decisiones adoptadas por las agencias requiere que
el tomador de decisiones considere objetivos de largo plazo y se abstraiga
de las consecuencias politicas inmediatas de la misma.

Eficacia. Al ser separadas de 6rganos politicos, se espera que las decisiones
adoptadas por las agencias sean las mas adecuadas para resolver las cues-
tiones de interés publico en las que estén envueltas.

Regulaciones normativas basicas del sector salud en Chile

En este respecto, las principales normas constitucionales, legales y reglamen-
tarias que rigen hoy el sector salud en Chile son:

a.

La Constitucion Politica de la Republica. La Constitucion en su articulo 19
n° 9 establece el derecho a la proteccion de la salud como un derecho social
y el derecho a elegir el sistema de salud estatal o privado como garantia
exigible judicialmente;

El Decreto Ley N° 2.763 de 1979, que se encuentra hoy contenido en el
Libro I del Decreto con Fuerza de Ley N° 1 del Ministerio de Salud del afio
2005. Esta norma legal hoy regula las siguientes instituciones: el Ministe-
rio de Salud, la Subsecretaria de Salud Publica, la Subsecretaria de Redes
Asistenciales, las Secretarias Regionales Ministeriales (Seremi) de Salud, los
Servicios de Salud, los Establecimientos de Autogestién en Red, el Fondo
Nacional de Salud (Fonasa), el Instituto de Salud Publica (ISP), la Central
Nacional de Abastecimientos (Cenabast) y la Superintendencia de Salud;

La Ley 19.378 que contiene el Estatuto de Atenciéon Primaria de la Salud;

d. El Decreto Supremo N° 136 del Ministerio de Salud de 2004. Este regla-

menta cuestiones vinculadas al Ministerio de Salud;

El Decreto Supremo N° 140 del Ministerio de Salud de 2004. Este regla-
menta cuestiones relacionadas con los Servicios de Salud;

El Decreto Supremo N° 38 del Ministerio de Salud de 2005. Este regla-
menta cuestiones vinculadas a los establecimientos de salud de menor com-
plejidad y de los establecimientos de autogestion en red,;

La Ley 20.584 que regula los derechos y deberes que las personas tienen
en relaciéon con acciones vinculadas a su atencién de salud.

Dentro de este esquema normativo complejo, el sistema distingue las institu-

ciones con potestades en materia de rectoria, regulacion y fiscalizacion en salud
de aquellas cuyo objetivo es realizar prestaciones de salud. Dichos organismos
estan regulados en el referido Decreto con Fuerza de Ley N° 1 del Ministerio de
Salud del afio 2005. En ese sentido, la ley busca establecer de forma clara las
instituciones que ejercen funciones de rectoria de politicas publicas en materia
de salud (el Ministerio de Salud, la Subsecretaria de Salud Publica y la Subsecre-
taria de Redes Asistenciales), aquellas que realizan labores de ejecucion de las
politicas definidas por los 6rganos rectores (Cenabast, Fonasa, Isapres) y las que
efectian funciones de fiscalizacion (ISP, Superintendencia de Salud, Seremis).
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3. Analisis de las instituciones de ETESA en Latinoamérica: una vision
desde el derecho comparado

La institucionalizacién de ETESA en la regién de Latinoamérica ha sido mas
lenta que en paises de ingresos altos, y se ha desarrollado como entidad especi-
fica para este fin solo en tres paises: Colombia, México y Brasil. Dado el recien-
te desarrollo de estos cuerpos normativos y la falta de analisis comparado entre
ellos, se llevo a cabo un analisis del marco juridico de estas instituciones desde
la perspectiva del derecho comparado, el cual es presentado en esta seccion.

En Colombia, la evaluacién de tecnologias sanitarias le corresponde al Ins-
tituto de Evaluacion Tecnologica en Salud (IETS), creado en virtud del art. 92
de la Ley 1.438 de 2011. De acuerdo con dicha normativa, la naturaleza juri-
dica del IETS es una corporacion sin animo de lucro, otorgandole facultades al
Ministerio de Salud y de Proteccién Social para su creacion. El objetivo general
de la instituciéon consiste en la realizacion de la evaluacion de las tecnologias
sanitarias, basada en la evidencia cientifica; ademas, la produccién de eviden-
cia cientifica y protocolos sobre medicamentos, de acuerdo con el art. 5 de
los estatutos del IETS. Cabe destacar que todo el resultado de la investigacion
hecha por el IETS solo tiene caracter de recomendacion para los actores del
sector salud.

En cuanto a su organizacion, el IETS se compone de: (i) 6rganos de admi-
nistracion y direccion; e (i) instancias de asesorias y apoyo. Los érganos de
administracion y direccién se subdividen en: a. Asamblea General de asocia-
dos; b. Consejo Directivo; c. Direccion Ejecutiva. Las instancias de asesorias
y apoyo se clasifican en: a. Comités Técnicos de Deliberacion y b. el Comité
Extraordinario de Revisién.

La Asamblea? es la méxima autoridad del érgano, cuya funcién principal
consiste en sefialar las politicas generales que debe seguir el IETS para el cum-
plimiento de su objeto y para el desarrollo de sus propositos (art. 23 n. 1 Esta-
tutos). Por su parte, el Consejo Directivo® tiene como principal funcion asesorar,
planear, dirigir, coordinar, controlar y evaluar la ejecucion de los programas
y actividades del IETS (art. 28 n. 1 Estatutos). El Director Ejecutivo es aquel
organo encargado de dirigir el IETS de acuerdo con las decisiones de la Asam-
blea General, del Consejo Directivo y de conformidad con sus Estatutos (art.
30 n. 2 Estatutos). Los Comités Técnicos de Deliberacion —compuestos por
diferentes actores relevantes del sector salud— estan encargados de deliberar
de manera participativa respecto al contenido y calidad de la mejor evidencia

2 La Asamblea General se compone por los miembros. Por miembro debe entenderse todas aquellas
personas que se comprometan con el objeto del IETS, sus propésitos y que suscriban —en el caso
de los fundadores— o se adhieran a la suscripcién —si se trata de los vinculados— del Acta de
Constitucion del IETS.

3 Este se compone de representantes de la administracion publica, y otras pertenecientes al sector
privado.
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disponible en cuanto a su efectividad clinica, costo-efectividad y posible impac-
to presupuestal de las diferentes tecnologias evaluadas (art. 34 n. 1 Estatutos).
Por ultimo, el Comité Extraordinario de Revision —conformado también por
actores relevantes del sector salud— es un 6rgano del IETS cuya labor consiste
en recibir, analizar y tramitar las solicitudes de revision interpuestas por las
partes interesadas a lo largo del proceso de evaluacion y de acuerdo con el
objeto del IETS (art. 35 Estatutos).

En México, es el Consejo de Salubridad General (CSG) el 6rgano encargado
de la evaluacion de tecnologia sanitaria, creado por el art. 15 de la Ley Ge-
neral de Salud. Esta institucién no forma parte de la administracién central, y
depende directamente del Presidente de la Republica, en conformidad con la
Constitucion Politica de los Estados Unidos Mexicanos.

Las potestades que la Ley General de Salud y el Reglamento Interior del
Consejo de Salubridad General le otorgan al CSG, son amplisimas. Entre ellas
podemos destacar las siguientes: la elaboracion de un cuadro bésico de insu-
mos para el sector salud (art. 9 n. 3 Reglamento); la elaboracion del catalogo
de medicamentos genéricos (art. 9 n. 4 Reg.); determinar las acciones e instru-
mentos que sean necesarios para la evaluacion y la certificacion de la calidad
de los establecimientos de atencion médica (art. 9 n. 9 Reg); y, en general,
concentrar, analizar y emitir opinién sobre las diferentes evaluaciones que se
realicen al sector salud (art. 9 n. 14 Reg.). En conformidad con el art. 1 del
Reglamento, las disposiciones que emita, en relaciéon a las materias que estan
dentro de su competencia, seran de caracter general y obligatorias en el pais.

El CSG se compone de: (i) el Consejo con sus respectivos Vocales; (i) Presi-
dente, y (iii) Secretario. Los Vocales que forman el Consejo son los Secretarios
de las distintas Secretarias del Estado mexicano* mas autoridades sanitarias
y personas del mundo académico. Las responsabilidades de los Vocales, prin-
cipalmente, son: asistir a las sesiones (art. 12 I) y proponer los asuntos que
deban formar parte del orden del dia (art. 12 II). En cuanto a la Presidencia
del Consejo, le pertenece al Secretario de Salud y su principal responsabilidad
es la representacion del Consejo (art. 10 I), ademas de presidir las sesiones y
dirigir el debate (art. 10 IV). Finalmente, al Secretario le corresponde la admi-
nistracion de los recursos humanos, materiales y financieros que se le asignen
para el desempefio de las funciones del Consejo (art. 11 I).

Junto a la estructura anterior, el Consejo cuenta con Comisiones y Comités,
de caracter transitorio o permanente, que se encargan de asuntos especificos
(art. 14 Reglamento).

Respecto al caso brasilefio, la evaluacion de tecnologias sanitarias queda a
cargo de la Comision Nacional de Incorporacion de Tecnologia en el Sistema

4 La Secretaria es el equivalente al Ministerio.



Evaluacién de tecnologias sanitarias en Chile: propuesta de institucionalizacién de un proceso
de toma de decisiones sobre cobertura en salud
| MANUEL ESPINOZA | GONZALO CANDIA | RAUL MADRID

Unico de Salud (Conitec). Esta se crea en virtud del art. 19-Q de la Ley 8.080
del 19 de septiembre de 1990, modificada por la Ley 12.401 del 28 de abril
de 2011. La Comisién forma parte del Ministerio de Salud, siendo una institu-
cion que forma parte de la administracion central. Su objetivo es asesorar al
Ministerio de Salud en las atribuciones relativas a la incorporacion, exclusion
o cambio de las tecnologias en salud respecto del Sistema Unico de Salud, en
la creacion o en el cambio de los Protocolos Clinicos y las Pautas Terapéuticas,
y en la actualizacion de la Lista Nacional de Medicamentos Esenciales (art. 2
Reglamento Conitec).

En lo concerniente a su estructura, la Comision cuenta con: (i) un Plenario y
(ii) una Secretaria Ejecutiva. El Plenario es un foro responsable de la discusién
y deliberacion de las materias presentadas a la Conitec (art. 7 Reglamento),
el que estd integrado por diversas autoridades sanitarias. Sus competencias
comprenden analizar las materias que le fueren distribuidas (art. 10 II Reg.), la
elaboracion de un informe y voto fundamentado sobre dichas materias (art. 10
III Reg.) y la eleccion de las mismas por votacion (art. 10 IV Reg.). Por su parte,
la Secretaria Ejecutiva es la responsable de la gestion y el apoyo administrativo
ala Comision (art. 11 Reg.), teniendo como competencia —entre otras— realizar
todos los actos administrativos necesarios para el desarrollo de sus actividades
(art. 12 III Reg.).

La Comisién también cuenta con Subcomisiones Técnicas, las que tienen
por funcién proveer de apoyo técnico a las reuniones del Plenario (art. 13 Reg.).

Analisis de visiones y percepciones de actores relevantes

Se realizaron 18 entrevistas semiestructuradas a un conjunto de 19 actores
potenciales beneficiarios de un proceso de ETESAS. Estos incluyeron repre-
sentantes del mundo académico y sociedades cientificas, del sector publico y
privado con capacidad de decision sobre la adquisicién e implementacion de
tecnologias sanitarias (prestadores y aseguradores publicos y privados), poli-
ticos (parlamentarios) y representantes de la sociedad civil (asociaciones de
pacientes, asociaciones de consumidores y fundaciones). Cada entrevista fue
realizada por una psicéloga, con la contraparte técnica de uno de los especialis-
tas en salud publica que forman parte del equipo investigador. La transcripcién
de las mismas fue realizada por un equipo externo de profesionales para con-
trolar sesgos (triangulacion). El andlisis de la informacion recopilada se realizo
a partir del método de Codificacion Abierta. El sistema de codigos utilizado en
este estudio se presenta en el Anexo. Los resultados del analisis se presentan a
continuacion separados en tres areas tematicas: (i) los principios que debiesen
guiar el proceso de ETESA,; (ii) la institucionalidad para Chile; y (iii) los elemen-
tos asociados a su implementacion.

5 Una entrevista conté con 2 entrevistados simultaneos.
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1. Sobre los principios para ETESA en Chile

En lo relativo a los principios, entendidos como los criterios en base a los
cuales debiese regirse y concretarse cualquier proceso de ETESA, la gran
mayoria de los entrevistados sefialan que la participacion y transparencia son
ejes fundamentales. En lo que respecta a la participacion, el 94% menciona
la importancia de que se consideren e incluyan durante el proceso todas las
visiones de aquellos grupos de la sociedad que se vean influenciados por el
financiamiento de una cierta tecnologia sanitaria. Sin embargo, las visiones
respecto al grado de participacién que deben tener los distintos actores par-
ticipantes varian.

En lo relativo a los grupos que deben ser considerados, un 83% de los
entrevistados recalca la necesidad de que participen personas del mundo de
la academia, provenientes de universidades o centros de estudio, mientras un
67% sefiala que ademas deben ser participes tanto los desarrolladores de tec-
nologias como los pacientes. Un 50% incorpora también a la sociedad civil
en su conjunto (fundaciones, corporaciones y sociedades de consumidores) y
a los profesionales/técnicos de diversas disciplinas que sean expertos en las
materias abordadas (médicos, economistas, bioeticistas, epidemidlogos y profe-
sionales del area de las ciencias sociales).

En relaciéon a la ciudadania, los pacientes y desarrolladores de tecnologias
sefialan que es fundamental recoger sus opiniones, aunque en el caso de los
dos ultimos, dos tercios de los entrevistados consideran que estos grupos son
generadores de informacion sesgada y que presentan grandes conflictos de
interés, de manera que deben ser considerados a modo de insumo. Para la
incorporacién de estos proponen la utilizaciéon de métodos cualitativos de re-
coleccion de datos, tales como la formulacion de grupos focales o estudios de
opinion, asi como el desarrollo de foros, audiencias y generacion de Consejos
Consultivos. Algunos participantes consideran la inclusion de otros actores pro-
venientes del Estado, tales como el Ministerio de Salud, el Instituto de Salud
Pdblica, el Ministerio de Hacienda, Fonasa, personas del mundo politico (par-
lamentarios) y otros provenientes del mundo privado, tales como prestadores
y aseguradoras.

En relacion a la transparencia, el 94% de los participantes plantea que
el proceso debe estar regido por un conjunto de reglas y criterios claros,
disponibles para toda la ciudadania, recalcando la necesidad de que estas se
encuentren documentadas y se adecten a los diversos interlocutores, para
que puedan ser comprendidas por todos los interesados. Asimismo, sefialan
que toda la informacion relacionada al proceso y los resultados de la ETESA
debe estar disponible para la opinién publica, particularmente lo relacionado
tanto a las etapas del proceso, como a los criterios, protocolos y periodos
asociados a la formulacion de los estudios y/o del ingreso de nuevas tecno-
logias al pais. De igual modo, consideran relevante que estén disponibles
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las metodologias utilizadas como parte del proceso, asi como las fuentes de
informacién y evidencia disponible en cada caso. Algunos participantes re-
calcan la importancia de que se transparente el manejo de los fondos y los
actores involucrados en las diversas etapas, contemplando la declaracion de
sus conflictos de interés. Segiin indican, todo esto permitiria otorgarle mayor
credibilidad y legitimidad al proceso. Cabe considerar que algunos partici-
pantes mencionan que la difusién de estos contenidos debe estar amparada
en una normativa que regule el proceso global de ETESA, la creacién de una
plataforma web y la utilizacién de los recursos tecnolégicos existentes en la
actualidad, incluyendo las redes sociales.

En cuanto a los principios, también se busco indagar acerca de la per-
tinencia de incorporar la equidad® como un eje central de los procesos de
evaluacion de tecnologias sanitarias, principalmente debido a que en los tl-
timos anos las reformas chilenas en salud lo han considerado dentro de sus
programas e intervenciones. Al respecto, entre los participantes existen opi-
niones diversas: por un lado, el 61% de estos considera necesario incluir este
principio como un mecanismo que incorpore una base de no discriminacién
arbitraria en todos los procesos de ETESA, contemplando indicadores acerca
de acceso, cobertura financiera, sobrevida, disminucién de carga-enferme-
dad, y otras consideraciones. Por su parte, el 39% restante de los entrevis-
tados considera que la equidad no debe ser incorporada como un principio
de la ETESA, principalmente porque esta dimension tiene un componente
mas politico que técnico. Desde esta perspectiva, senalan que la equidad
es un insumo que debe ser considerado en instancias posteriores a la toma
de decisién, debiendo ser considerada junto a otras variables. Sin embargo,
independientemente de la postura de los participantes respecto a la manera
de incorporar la equidad en la ETESA, algunos rescatan el hecho de que
instalar un proceso de estas caracteristicas contribuye a que el sistema de
salud sea mas equitativo.

Finalmente, ademas de los principios antes mencionados, algunos parti-
cipantes consideran la incorporacién de otros principios que deben estar en
la base de una ETESA. Un 39% de los entrevistados sefiala que el proceso
de ETESA debe estar basado en evidencia, debiendo incorporar distintos
tipos de esta. Por otra parte, un pequeiio grupo de entrevistados otorga re-
levancia a la incorporacion de principios como la rigurosidad técnica, que
conlleva la mejora continua de los procesos; la independencia respecto al
funcionamiento del libre examen de los problemas potenciales de evaluacion,
y del analisis y estudios formulados por esta instancia; asi como el perseguir
la eficiencia en el uso de los recursos.

6 La equidad ha sido referida en las entrevistas como la ausencia de desigualdades que son consi-
deradas injustas y evitables. Esta definicion de equidad es coherente con el uso del término en el
ambito de la salud publica (Irwin et al., 2006).
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2. Sobre la institucionalidad para la ETESA en Chile

Mientras un 78% de los participantes tiene conocimiento sobre la experiencia
de agencias u organismos internacionales que abordan materias vinculadas a
la ETESA, en otros paises solo un 61% tiene conocimiento de la manera en
que estas se desarrollan. En el &mbito de la institucionalidad chilena, un 83%
de los entrevistados explicita la importancia de que se genere un organismo
autonomo de caracter publico para la evaluacion de tecnologias sanitarias,
en tanto se vincule con las entidades del estado, el mundo privado y el tercer
sector. Al respecto, se recalca la necesidad de mantener la independencia en
su gestion y funcionamiento, para lo cual algunos actores proponen la confor-
macion de un consejo directivo, encargado de velar por el cumplimiento de
su autonomia. Asimismo, algunos entrevistados proponen la incorporacion de
un consejo de expertos que retina a actores provenientes del &mbito publico
y privado, que sean de diversas disciplinas. Al respecto, los participantes consi-
deran positiva la presencia de interdisciplinariedad, ya sea en la conformacion
de este consejo o en los equipos de trabajo que se formen, independientemente
de si los estudios son realizados por el propio organismo o son externalizados.
Un 179% restante propone un modelo de institucionalidad que esté mas imbri-
cado en los procesos que existen actualmente, considerando la ETESA como
parte del quehacer institucional de los organismos ya existentes, posicionando
al Ministerio de Salud como coordinador de estos procesos como parte de su
funcion rectora. En esta linea, uno de los participantes sefiala la necesidad de
incorporar una red de deliberacién comunal que permita el analisis de temati-
cas y levantamiento de necesidades.

En relacion a las funciones de un organismo de esta naturaleza, solo un
tercio de los participantes sefiala cuales debiesen ser estas. Principalmente, los
entrevistados centran el ambito de accion de este organismo en la formulacion
de evaluaciones y estudios de tecnologias sanitarias, la generacion de indica-
ciones de uso y configurarse como un centro de documentacion y recopilacion
de evidencia. Por su parte, respecto a las materias y/o ambitos a ser evaluados
por este organismo, los participantes sefialan que se deben incorporar todas
las tecnologias sanitarias; sin embargo, algunos sefialan la importancia de que
exista priorizacion de las tematicas, considerando los acuerdos con la autoridad
sanitaria, coyunturas acerca de problematicas de salud, presencia de inequida-
des en salud, gasto de bolsillo e inversiéon publica, y prioridades definidas en
el ambito académico.

Con respecto a los productos e indicaciones generados por esta instancia,
el 56% de los participantes considera que el tipo de mandato debiese ser una
recomendacién para los sectores publico y privado, posicionando el proceso
de ETESA como un insumo mas a considerar por quienes toman las decisio-
nes, ya sean actores politicos, gestores u otros. Por el contrario, un 39% de los
participantes considera que el tipo de mandato emanado por una institucién
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como esta debe ser obligatorio para el sector publico, con el fin de resguardar
que las decisiones sean tomadas en base a evidencia y rigurosidad cientifica.
Sin embargo, en el caso de este grupo de participantes no existe un acuerdo
claro respecto al tipo de mandato emanado hacia el sector privado. Algunos
consideran que debiese ser una recomendacién y otros, vinculante.

En lo que concierne a la incorporaciéon de mecanismos de control que
permitan la revision de las recomendaciones realizadas por este organismo
y/o0 a la inclusion de nuevas evidencias en los procesos de evaluacion, el 72%
de los participantes considera positivo que exista la posibilidad de revisar las
recomendaciones, aunque la mayor parte de estos considera que las revisiones
deben centrarse en aspectos técnicos. La formalizacion de estos mecanismos
de apelacion deberia estar dirigidas a quienes toman las decisiones y/o al
ambito juridico, de manera que el proceso de ETESA no sea “contaminado”
por aspectos que se encuentren fuera de su alcance. Ahora bien, se presume
que al ser una recomendacion y al incorporar mecanismos de participacion y
trazabilidad del proceso decisional, los involucrados se sentirian participes de
la toma de decisiones, por lo que se evitaria la judicializacion de los casos. De
igual manera algunos participantes sefialan la necesidad de que el organismo
cuente con asistencia juridica.

En lo relativo al financiamiento de este organismo, todos los participantes
consideran que debe contar con fondos fiscales como linea base, de modo que
se asegure la ejecucion y desarrollo de las distintas actividades y el funciona-
miento general del mismo. Ahora bien, el 39% de los participantes considera
la posibilidad de incorporar fondos provenientes de privados, siempre que es-
tos no tengan un conflicto de interés y se constituya como una via de ingresos
regulada, para que no exista ningun tipo de captura por parte de alguna insti-
tucion y el organismo conserve su independencia. En efecto, dos participantes
proponen la exploracién de nuevos fondos de financiamiento privado prove-
nientes de la industria del juego (juegos de azar).

Finalmente, respecto de los aspectos normativos, un 33% de los participan-
tes sefiala como fundamental que la creacién de un 6rgano de estas caracteris-
ticas deba ser materia de ley, de manera que sus procesos sean transparentes,
estén asociados a reglamentos y normas de procedimientos, se aseguren los
fondos para su operatividad y se le otorgue continuidad a los procesos llevados
a cabo por esta instancia, independiente de las coyunturas a nivel politico.

3. Sobre los elementos asociados a la puesta en marcha de ETESA en Chile

En relacién a los potenciales impactos asociados a la creacion e implemen-
tacion en Chile de un organismo, con las caracteristicas y principios que han
sido descritos con anterioridad, los participantes reconocen la existencia de
diversos desafios y beneficios. En lo que respecta a los desafios que habria que
enfrentar, el 39% de los participantes senala que actualmente en el pais no se
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posee la formacion y desarrollo de competencias necesarias en torno a estas
tematicas, siendo la ETESA un toépico desconocido en muchos sectores. En este
contexto, se considera relevante su incorporacién como parte de la formacion
de los profesionales relacionados al area de la salud.

Otro de los grandes desafios que sefiala el 33% de los participantes, es
que se debe lograr la participacion activa y acuerdo de los distintos actores,
de manera que el proceso sea comprendido —desde todos los sectores— como
una necesidad para el pais, exista la voluntad politica para que se le de prio-
ridad y se otorguen los recursos necesarios para su implementacion. En este
contexto, algunos participantes indican que la incorporacion de la ETESA
implicaria una pérdida de poder en muchas areas en las que hasta ahora exis-
te gran flexibilidad y autonomia para quienes toman las decisiones respecto
a la incorporacion de nuevas tecnologias. Esto podria generar resistencias
desde distintos sectores, incluyendo a los equipos técnicos, el gremio médico
y el mundo politico. Finalmente, algunos participantes recalcan la importan-
cia que tiene la implementacion de la ETESA, en tanto constituye un cambio
cultural, puesto que modifica la manera en que se toman las decisiones en
la actualidad, conduciéndolas desde el ambito puramente politico hacia la
consideracién de aspectos mas bien técnicos.

En lo relativo a los beneficios de la formalizacion de un proceso de ETESA
con las caracteristicas antes descritas, el 61% de los participantes sefiala que
su incorporacion permitiria un uso eficiente de los recursos, liberando parte
de estos para que sean utilizados en otras intervenciones. En segundo lugar,
el 50% de los participantes sefala que la incorporacion de la ETESA per-
mitiria la sistematizacién de los procesos de toma de decision, incorporando
el uso de evidencia cientifica como un requerimiento. EI1 39% de los partici-
pantes sefiala que con la implementacién de un proceso como este se lograra
evitar la entrada e instalacion de tecnologias sin evidencia cientifica, en tanto
el proceso funcionara como un filtro en el que consideren alcances, costos e
impactos. Ademas, se destaca que un proceso como el explicado, que conside-
ra la percepcion de los distintos actores involucrados, ayuda a la legitimidad
de los procesos de toma de decisiones, conformandose como una instancia
de enriquecimiento de la democracia. Finalmente, cabe considerar que solo
un 28% de los entrevistados considera que la formalizacion y creacion de un
organismo dedicado a guiar la evaluacion de tecnologias sanitarias en Chile
debiese ser prioridad, mientras un 22% piensa que si bien es importante, no
existen las condiciones en la actualidad para la creaciéon de un organismo
como este. El resto de los participantes no mencion6 su postura al respecto.



Evaluacién de tecnologias sanitarias en Chile: propuesta de institucionalizacién de un proceso
de toma de decisiones sobre cobertura en salud
| MANUEL ESPINOZA | GONZALO CANDIA | RAUL MADRID

Propuesta

1. Consideraciones ético-politicas previas

La decisiéon de crear o no un 6rgano que tenga por objeto evaluar las tecno-
logias sanitarias en Chile, asi como la de determinar si se trata de una insti-
tucion centralizada o no, es, en definitiva, una opciéon de politicas publicas.
Como todos los actos humanos, las decisiones de politicas publicas son actos
morales. Los actos de gobierno o de administracién de la sociedad civil se
dicen buenos cuando llevan de manera real al bien comun, y malos cuando
no lo hacen. La nocién de bien comun no es una nocion abstracta; esto quiere
decir que, desde el punto de vista sanitario, las decisiones correctas deben ser
determinadas mediante un ejercicio directo de la razén practica, que tome en
cuenta las circunstancias concretas del estado de la salud y las necesidades
susceptibles de ser subsanadas aqui y ahora.

La decision sobre el significado, objetivo, valor y condiciones de la evalua-
cion de tecnologias sanitarias no puede ser simplemente econémica o numéri-
ca, en base a lo que cuesta en términos monetarios, y a los beneficios materia-
les que produce. La institucion cuya creacién favorecemos tendra que medir,
por ejemplo, asuntos como el siguiente: adquirir una tecnologia que trate la
enfermedad de un numero alto de personas, o bien adquirir otra cuyo univer-
so de pacientes sea mas limitado, pero afecte una enfermedad mas dafiosa o
mas dolorosa. Desde el punto de vista puramente cuantitativo, la respuesta es
evidente: debera adquirirse la que sane a un mayor numero de personas. Sin
embargo, al hacer participar otros criterios, el asunto se hace mas complejo.
¢Como se contribuye mejor al bien comun, sanando a mas simplemente, o
sanando a pocos cuya enfermedad importa un grave trauma moral para ellos
y su entorno? Este tipo de dilemas deberian formularse al interior de la nueva
entidad y, por lo tanto, una sana sugerencia es que, dentro de los directivos o
de los consejos consultivos se incorporen personas que tengan conocimientos
de ética en general, o de bioética.

Es preciso tener en cuenta que la salud publica es parte del bien comun, y
que hay aspectos de ella que deben ser resueltos fuera del ambito privado, que
es el primer llamado a atender el cuidado de este bien humano, antes de la
intervencién estatal. La razén de esta participacion supletoria o subsidiaria del
Estado es, en su aspecto intrinseco, que existen ciertas directrices generales para
la consecucién de un cierto bien que los particulares no pueden advertir en toda
su dimension, por cuanto estos buscan exclusivamente su bien particular, y por
lo tanto deben ser resueltas con autoridad y para todos los ciudadanos.

En este sentido, puede decirse que hay, por parte del Estado, obligaciones
negativas y positivas (Gregg, 2011). Las primeras consisten en no hacer, y son
mucho mas sencillas de determinar, por cuanto se refieren a conductas espe-
cificas, determinadas o determinables. Las obligaciones positivas, sin embargo,
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son obligaciones de hacer. Esto conlleva una serie de problemas, tanto teéricos
como practicos, y se plantean fundamentalmente en torno a los derechos Ila-
mados de “segunda generacion™. Estos derechos son aquellos cuya naturale-
za es fundamentalmente econémica y social, e inciden sobre la expresion de
igualdad de los individuos. Si los derechos de primera generacion defendian
a los ciudadanos frente al poder del Estado, los de segunda generacién se
exigen para compensar las desigualdades naturales creadas por las ventajas y
desventajas de clases, raza y religion que caracterizan las diferencias sociales
de los individuos desde su propio nacimiento (Suay, 1985). Se exige de ese
modo al Estado garantizar el acceso a la educacion, al trabajo, a la salud, a
la proteccion social, entre otros, creando las condiciones juridicas que hagan
posible un ejercicio real de las libertades en una sociedad donde no todos los
hombres nacen iguales (Bidart Campos, 1993). Su origen histérico reside en el
fracaso del proyecto moderno para mejorar las condiciones reales de vida de
los hombres y la cuestion social en general. Se puede decir que estos derechos
de segunda generacién constituyen una reacciéon también contra la inutilidad
de los anteriores: se trata, en cierta medida, de derechos reactivos y suponen
una actitud positiva del Estado, a diferencia de los primeros, en los que se re-
clama mas bien su omision.

El problema de estos derechos es que los mismos representan mas bien
declaraciones cuyo contenido juridico es dificilmente discernible. Ello en la
medida en que resulta altamente complejo determinar a priori quiénes son sus
actores (beneficiario y obligado) y cudl es el contenido esencial de la misma
prestacion. En este sentido, la determinacion del contenido de este tipo de
derechos es materia de politicas ptiblicas y su definicién corresponde al legis-
lador. Es esa ambigiiedad propia de los derechos sociales la que exige que sea
la ley la que configure el alcance y contenido del derecho a la salud en cuanto
obligacion positiva del Estado (Gregg, 2011).

Por ultimo, es necesario también tener en cuenta que el acceso a los bienes
como la salud, que constituyen estos derechos sociales y culturales, debe tener
presente el principio de igualdad, lo que apoya la idea del desarrollo de ETESA.
Las patologias incluidas dentro del Programa AUGE permiten que, si una perso-
na padece una de ellas, disponga de acceso a un conjunto de garantias compara-
tivamente de un modo mucho mas efectivo y sumario que en las enfermedades
no incluidas en dicho programa. Asi también, cuando surgen nuevos tratamien-
tos, las enfermedades AUGE disponen de una evaluacion mucho mas veloz,

7 El Derecho Constitucional e Internacional han tendido en los ultimos afios al establecimiento
de categorias o clasificaciones entre los derechos que no siempre son compartidas por todos los
autores y que han dado lugar a sucesivos debates doctrinales. Sin embargo, la mas extendida,
la koiné glossa, para usar la expresion que Vattimo aplica a la hermenéutica, es la que distingue
entre derechos de primera, de segunda y de tercera generacion. Esta clasificacion no se genera
desde lo mas fundamental a lo mas periférico en el orden sistematico, como podria pensarse en
un principio, sino que se refiere al aspecto temporalmente sucesivo en el surgimiento de los tres
modelos de derechos.
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lo que ofrece la posibilidad de tener acceso a estas nuevas tecnologias en un
periodo mas corto de tiempo. La existencia de ETESA tendria el valor ético-po-
litico de ofrecer a las enfermedades no AUGE un procedimiento de eficiencia
que permitiera solventar esta desigualdad mencionada, obrando de este modo a
favor de las alternativas que se brindan a los ciudadanos en pos del bien comun.

2. Estructura y caracteristicas del 6organo

Por las razones antes descritas se propone que la naturaleza propia de las agen-
cias es la que mas se adapta a las exigencias propias de un proceso de ETESA.
En efecto, la ETESA requiere de la adopcion de decisiones cuya imparcialidad
es requerida por estandares minimos de buen gobierno, lo cual sitia al modelo
de agencia como el mejor contexto institucional para que dichas decisiones
sean adoptadas. En efecto, la existencia de una agencia independiente permite
garantizar los principios de (a) neutralidad politica, (b) especializacion técnica y
(c) eficacia, todos ellos clave para la adopcion de decisiones de politica publica
independientes y adecuadas. En otros términos, la adopcion del modelo de
agencia independiente en el caso de la ETESA evita la politizacién de la toma
de decisiones en cuestion. Esta propuesta es coherente con las percepciones
obtenidas de la amplia mayoria de los actores entrevistados. En este marco, la
ETESA puede desarrollarse anclada en los principios de independencia, auto-
nomia y transparencia que estuvieron fuertemente presentes en las visiones de
actores sociales.

Se propone que la nueva agencia tome el nombre de Instituto de Excelen-
cia para relevar su condicion de institucion de referencia nacional en lo técnico
y cientifico. La estructura interna propuesta del instituto destinado a la realiza-
cion de los procesos de ETESA es la siguiente: (a) un Consejo Directivo, (b) un
Comité Consultivo, (c) un Director Ejecutivo y (d) otros departamentos. Dicha
estructura replica el modelo existente en los érganos de la administracion que
responden técnicamente a la naturaleza que le es propia a las agencias, tales
como la Agencia Nacional de Acreditacion.

El Consejo Directivo serd el 6rgano de direccion de la agencia. Estara presidi-
do por una autoridad designada por el Presidente de la Republica, el que podria
ser el mismo Ministro de Salud o un delegado de este. Adicionalmente, este Con-
sejo estara integrado por otros miembros representantes de organismos publicos
y privados. Se propone que dentro de los miembros esté el director de Fonasa,
un representante del Ministerio de Hacienda y representantes de las academias
de medicina, de ciencias de la salud y economia. Ademas, la conformacion del
consejo deberda dar cuenta de un equilibrio entre los participantes evitando la so-
brerrepresentacion del poder ejecutivo. En ese sentido, el modelo de integraciéon
también debera seguir los parametros del Consejo Consultivo del AUGE, inte-
grado por nueve miembros, de los cuales solo tres son designados directamente
por el Presidente de la Republica. Es esperable que dentro de los miembros se
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designen individuos que gocen de un alto respeto social reconocido sobre la base
de su testimonio de vida ligado a la academia y el quehacer sanitario.

Dentro de sus funciones el Consejo debera planificar y definir las activida-
des de la agencia, lo cual puede ser hecho a propuesta del director ejecutivo.
Ademas, podra nombrar a algunos miembros del Comité Consultivo y contro-
lar la gestion del director ejecutivo. La funcién mas importante de este Consejo
es la toma de decisiones, las cuales tendran caracter obligatorio para el sector
publico de la salud. Respecto del alcance de estas decisiones, parece razonable
que no puedan ser impuestas directamente a los actores privados del sistema
en la medida en que no exista un mecanismo de financiamiento asociado. Estas
decisiones, a su vez, no seran susceptibles de apelacion administrativa y solo
podra proceder respecto de las mismas el recurso de reposicion formulado
ante el propio Consejo. Respecto de la judicializacién de las decisiones, los
jueces ordinarios deberian aplicar a los casos un estandar de revision centrado
en el andlisis del cumplimiento de los mecanismos formales que definirian los
procesos de ETESA y no en el contenido sustantivo de la medida.

También existira un Comité Consultivo cuyo principal objeto seria asesorar
al Consejo Directivo en todas aquellas materias que requieran de una reco-
mendacion para la toma de decisiones. Dicho Comité estaria conformado por
un grupo de miembros permanentes provenientes de disciplinas transversales
a los distintos problemas de salud (bioeticistas, epidemiologos, economistas,
salubristas) y miembros no permanentes, cuya inclusion dentro de los procesos
del Comité dependera de la materia especifica a tratar (expertos clinicos). Es
dentro de este Comité que se haran presentes los intereses de grupos interesa-
dos, tales como asociaciones de consumidores, pacientes, operadores privados
de salud y la propia industria productora de tecnologias. De esta forma se
previene la captura del Consejo Directivo por grupos de interés. Este modelo
es coherente con las percepciones de la mayoria de los entrevistados, quienes
valoran el modelo consultivo existente en el pais (AUGE) y consideran que la
participacion de los grupos de interés debe estar limitada a recoger sus visiones
y argumentos, pero no a participar de la deliberacion interna del Comité.

La gestion de la agencia estaria a cargo de un Director Ejecutivo, el cual
sera designado por el Consejo Directivo y servird como ministro de fe de las
decisiones adoptadas por el Consejo y, ademas, se encargara de: (a) administrar
el personal de la Secretaria Ejecutiva y (b) coordinar el trabajo de los comités
consultivos. A su vez, este director sera apoyado por una secretaria ejecutiva —
que prestara ademas servicios como secretaria del Comité Consultivo y Conse-
jo Directivo— y por un asesor legal. Ademas, la agencia contara con cuatro de-
partamentos, cada uno dependera de una jefatura responsable de ejecutar las
acciones encomendadas por el Director Ejecutivo. Estos son: el departamento
de medicamentos, de dispositivos médicos, de administracién y finanzas, y de
comunicacion y diseminacion. Los dos primeros tendran una jefatura comun,
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sin embargo, el personal serd especializado para atender las evaluaciones de
medicamentos y dispositivos segin corresponda. Ademas, el personal podra
ejecutar un programa de acreditacién de instituciones externas que podran
desarrollar estudios, los que seran posteriormente evaluados por estos mismos
departamentos. El departamento de administraciéon y finanzas tendra a cargo
el manejo presupuestario de la agencia asi como la administracion del capital
fisico y humano. Finalmente, el de comunicacién y diseminacion, serd el res-
ponsable de mantener los sistemas de informacién publica general de la agen-
cia, asi como aquellas especificas con sus usuarios directos. En este contexto,
este departamento trabajara el aseguramiento de la participaciéon ciudadana en
los procesos de ETESA. Esta estructura se ilustra en la Figura 1.

FIGURA 1. Organigrama propuesto de la agencia de ETESA en Chile
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3. Consideraciones para la puesta en marcha del instituto

El inicio de las operaciones de la agencia de ETESA en Chile depende de tres

elementos fundamentales: (i) el marco normativo legal; (ii) la generacion de una
planificacion estratégica y definicion de procesos y (iii) la definicion del financia-

miento anual.
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El marco normativo de la ETESA debe ser establecido por medio de una
ley. Ello de acuerdo a lo seiialado en el articulo 63 N° 4 de la Constitucion, el
que indica que son materias de ley aquellas “relativas al régimen juridico (...)
previsional y de seguridad social”. Dicha ley debera establecer las potestades, la
estructura y la planta administrativa de ETESA. Ahora bien, de acuerdo al arti-
culo 65 N° 2 de la Constitucion, el proyecto de ley que establezca ETESA seria
materia de iniciativa exclusiva del Presidente de la Republica. De lo anterior se
deduce que el impulso creador de ETESA radica exclusivamente en la maxima
autoridad ejecutiva.

La implementacion se deberd iniciar conforme al plazo que establezca dicha
ley a través de la conformacion de su Consejo Directivo y la designacion de su
Director Ejecutivo. Ademas, la ley debera contemplar la asignacion presupuesta-
ria que garantice el quehacer de la nueva institucion, incluyendo su capital fisico
y dotacién de profesionales. Es esperable que la ley contemple que la puesta en
marcha de esta nueva institucion deba considerar un periodo de conformacién
que incluye el establecimiento de la planta fisica y humana, el fortalecimiento
de las capacidades técnicas y el ajuste organizacional a los requerimientos de la
autoridad sanitaria a través del Consejo Directivo.

El Consejo Directivo sera llamado a conducir la primera planificacién es-
tratégica de la nueva institucion a partir de la cual se definiran mision, vision y
objetivos estratégicos. Adicionalmente, debera elaborar un plan de desarrollo de
las capacidades de la agencia tales como: (i) el entrenamiento de capital humano;
el (i) el ajuste de los procesos internos y de la organizacion; y (iii) el ajuste de
los procesos de interaccion con los actores externos a la instituciéon. Este plan

debiese ser implementado en un plazo no superior a 5 afios.

Se espera que el Instituto de Excelencia colabore con el Ministerio de Salud
en varios ambitos de su quehacer. En sus inicios se espera que la definicion de
procesos que guiard las operaciones del instituto sea realizadas por el Minsal, en
base a lo ya avanzado por la Comisién Nacional de Evaluacion de Tecnologias
Sanitarias. Ademas, se espera que esta cartera sea quien defina los temas prio-
ritarios de evaluacion. Esto, sin perjuicio de que el instituto pueda realizar un
nimero mayor de evaluaciones que las requeridas por el ministerio. Para esto,
debera generar mecanismos que aseguren su viabilidad financiera, por ejemplo,
a través del cobro de aranceles por evaluacién de un dossier de evidencia pre-
sentado voluntariamente.

Se espera también que sea el Ministerio de Salud el que desarrolle la im-
plementacién y monitorizacion de las decisiones de cobertura que emanen del
instituto, sin perjuicio que este pueda participar de una reevaluacion futura. En
términos de la generacion de guias clinicas, el instituto debera colaborar con el
Ministerio en su generacion en su primera etapa. Sin embargo, seria recomenda-
ble que en el largo plazo esta funcion sea traspasada al instituto. Por otro lado,
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este debiera apoyar al Minsal en un futuro proceso de tarificacion, en especial,
para tecnologias ofertadas por mono u oligo proveedores.

Se propone que la nueva institucion dedique sus recursos profesionales a la
evaluacion de la evidencia de seguridad, eficacia y efectividad, costo efectividad
e impacto presupuestal y no al desarrollo de estudios de novo. Se sugiere que el
manual de procesos debe incluir un llamado publico a presentar evidencia a la
industria productora de las tecnologias que seran evaluadas, la cual debera ser
generada cumpliendo estandares metodolégicos definidos por la nueva institu-
cion. En los casos donde la industria no responda al llamado, donde la evidencia
presentada sea considerada insuficiente o donde se requieran estudios con mul-
tiples comparadores, la nueva institucién podra encargar estos estudios a centros
académicos o privados de investigacion, o entidades publicas con capacidades
instaladas (por ejemplo, el Instituto de Salud Publica, universidades u otros cen-
tros de investigacion acreditados por el Instituto de Excelencia).

Las operaciones de la agencia, de acuerdo a su planificaciéon anual, deben
estar aseguradas a través de una base de financiamiento ptblico proveniente
directamente del presupuesto de la nacion. Este financiamiento debe cubrir los
gastos operativos del instituto asi como los incurridos en los estudios que la
entidad pueda encargar a terceros. En concordancia con las visiones de varios
entrevistados, se propone que el esquema de financiamiento pueda progresar ha-
cia uno que permita que parte de este se obtenga a partir de fuentes no fiscales.
Tal cual ha sido mencionado anteriormente, esto incluye el cobro de aranceles
por la gestion administrativa de cualquier revision de material externo que sea
considerado dentro del proceso de ETESA.

Ademas de los elementos mencionados, parece razonable avanzar tempra-
namente en la generacion de incentivos para el desarrollo de ETESA en el pais.
Un elemento urgente es la generacién de capacidades instaladas para llevar a
cabo estudios, especialmente, profesionales calificados. Para ello la nueva institu-
cion debe establecer un programa de desarrollo de ETESA en colaboracién con
centros académicos capaces de hacer estudios y de formar capital humano. La
factibilidad de esta colaboracién pasa por la definicion de un presupuesto que
serd utilizado en estudios de ETESA encargados a estas instituciones.

Por otro lado, la nueva institucion podria solicitar que los estudios de evalua-
cién economica —que requieren de datos locales— sean llevados a cabo por cen-
tros de investigacion locales acreditados por esta institucion. Esto generaria una
demanda por estudios que le permitiria a los centros académicos el desarrollo de
unidades y programas de formacion de posgrado.

Otro elemento es la integracién activa y participativa a redes internacionales
de ETESA, avanzando rapidamente hacia un posicionamiento de liderazgo re-
gional por medio de una estrategia definida especificamente para este fin. Los
argumentos para invertir tiempo y recursos en estas instancias son: el empodera-
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miento del capital humano de la institucion en su area de trabajo, estar expuestos
a incentivos que obligan a los profesionales a mantenerse actualizados en los
temas técnicos, el incentivo a hacer carrera en la institucion y ser parte de grupos
que protegen de potenciales conflictos de interés.

Un tercer elemento es la interaccion de la nueva institucién con entidades
financiadoras de investigacion en salud. El proceso de ETESA no es solo gene-
rador de informacion sino también identificador de vacios de evidencia. En la
medida en que el proceso sea capaz de evaluar la necesidad y pertinencia de
conducir nueva investigacion que facilite la asignacion de recursos de investiga-
cién futura, la articulacion del quehacer de la nueva institucion y los financiado-
res de investigacion debe ser muy estrecha.

Conclusiones

Los analisis conducidos en el presente estudio, asi como la propuesta planteada,
muestran varias areas de convergencia con la propuesta de la Comisién Nacio-
nal de ETESA. Los principios sobre los cuales debe estar fundada la ETESA,
recogidos de las entrevistas realizadas, tales como transparencia e independencia,
parecen ser bastante universales en cuanto son totalmente coherentes con la pro-
puesta ministerial, y las propuestas internacionales respecto de como estas institu-
ciones debieran funcionar (Drummond et al., 2008). Respecto de la autonomia,
esta es limitada a su quehacer técnico en la propuesta ministerial, mientras que
en la mayoria de los entrevistados se presenta con un grado mayor de indepen-
dencia, lo cual es recogido en esta propuesta que le otorga el maximo grado de
autonomia posible en el contexto de una institucién de caracter publico. Esto se
materializa en la propuesta de un organigrama general que difiere de la propuesta
ministerial.

Respecto de la implementacion del proceso de ETESA, la presente propuesta
contrasta con la propuesta ministerial en cuanto propone directa y explicitamen-
te que la puesta en marcha de la agencia sigue a la promulgacién de la ley que
la crea. El fortalecimiento de capacidades y otros procesos internos y externos
de responsabilidad de la institucion se plantean como actividades que la misma
agencia debe planificar y ejecutar gradualmente. En contraste, la propuesta mi-
nisterial, si bien menciona los elementos que deben ser atendidos en el transito
hacia su concrecion, no explicita que esta es una funcién de la misma agencia, lo
que abre la posibilidad de que este proceso gradual pueda ser funcion de alguna
de las estructuras que hoy existen.

Tanto la propuesta ministerial como la mayoria de los entrevistados refieren
que este organo debe emitir recomendaciones. Sin embargo, en este punto la
presente propuesta es consistente con los argumentos normativos que sugieren la
creacion de una instancia dentro de la agencia capaz de asumir el rol de decisor.
Esto no quiere decir que no se haya considerado la instancia de recomendacion,
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en efecto, este rol esta definido en la estructura del Comité Consultivo, el cual
guarda coherencia con las percepciones de una instancia de deliberacién en
torno a evidencia y valores sociales. Sin embargo, creemos que la etapa de de-
cisién debe estar protegida de eventuales fluctuaciones politicas, no debe recaer
en una Unica persona y debe guardar consistencia con los principios de la ética
del procedimiento que le otorguen legitimidad social (Daniels and Sabin, 2008).

Finalmente, es destacable la consistencia entre las visiones de los encuesta-
dos, la propuesta de la comision nacional ETESA, la reciente propuesta de la co-
mision presidencial de reforma al sistema de financiamiento y la propuesta actual
respecto que un proceso de ETESA debe hacerse cargo de todas las tecnologias.
Esta vision se contrapone con la idea de priorizacion por problemas de salud
dispuesta en la politica del AUGE. Este punto plantea un elemento que requiere
mayor discusion respecto de como se articulara esta nueva agencia de ETESA
en el actual modelo AUGE. En principio, la agencia puede servir de apoyo a
las definiciones requeridas por el AUGE. Sin embargo, dado el compromiso del
pais en avanzar hacia la cobertura universal, es razonable que la agencia deba
absorber el trabajo del AUGE en el largo plazo, o una vez que haya alcanzado
los estandares requeridos para este fin.
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Sistema de cadigos, codificacion abierta

Categorias
(Temas)

Dimensiones

Conceptos

1. Caracterizacion
del
entrevistado/a

1.1 Organizacion
y cargo

1.1.1 Docente

1.1.2 Sociedad Civil (Paciente/Consumidor/Profesional)

1.1.3 Gestor

1.1.4 Ministerio

1.1.5 Sociedad Cientifica

1.1.6 Industria

1.1.7 Prestador (Clinicas)

1.1.8 Parlamentario

1.2 Profesion

1.2.1 Ingeniero Comercial

1.2.2 No sefialada

1.2.3 Médico

1.2.4 Enfermera

1.2.5 Ingeniero Civil

1.2.6 Arquitecto

1.3 Otros cargos
relevantes (anteriores o
actuales)

2. Conocimientos
previos

2.1 Experiencias de
trabajo/relacion con
tecnologias sanitarias

2.1.1 Docencia

2.1.2 Consultoria

2.1.3 Experiencia directa con los tratamientos (pacientes)

2.1.4 Utilizadas para la produccion de servicios (gestor)

2.1.5 Préctica profesional clinica

2.1.6 Acercamiento tedrico

2.1.7 AUGE

2.1.8 Formacion

2.1.9 Responsabilidades de la organizacién en que trabaja

2.2 Conocimiento acer-
ca de organismos
internacionales

2.2.1 Agencias u Organismos

2.2.2 Medio (experiencia)

2.3 Modelos de toma
de decisiones

2.3.1 Conocimiento (si/no)

2.3.2 Modelo/forma mds apropiada

2.3.3 Consideraciones
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3. Principios

3.1 Transparencia

3.1.1 Definicién

3.1.2 Ambitos

3.1.3 Mecanismos

3.2 Participacion

3.2.1 Actores relevantes

3.2.2 Mecanismos de inclusion

3.2.3 Consideraciones

3.3 Equidad

3.3.1 Pertinencia

3.3.2 Indicadores

3.3.3 Mecanismos

3.4 Basado en
evidencia

3.4.1 Mecanismos

3.4.2 Definicion

3.5 Rigurosidad técnica

3.5.1 Definicion

3.6 Independencia

3.6.1 Definicion

3.6.2 Ambitos

3.7 Perseguir
la eficiencia

3.7.1 Definicion

4. Institucionalidad

4.1 Naturaleza
del 6rgano

4.1.1 Conformacion

4.1.2 Grado de dependencia y autonomia (centralizacion)

4.2 Funcion

4.2.1 Funciones

4.2.2 Ambitos de evaluacion

4.3 Efecto normativo

4.3.1 Tipo de mandato

4.3.2 Mecanismos de apelacion

4.3.3 Consideraciones

4.4 Recursos y
financiamiento

4.4.1 Estatal

4.4.2 Privado

5. Proceso
de ETESA

5.1 Elementos de priori-
zacion

5.1.1 Estrategia de Salud

5.1.2 Costo-efectividad

5.1.3 Problemas de salud (tecnologias mas conflictivas)

5.1.4 Perspectiva académica

5.1.5 Prioridades de gestion de autoridades de salud

5.1.6 Gasto de bolsillo e inversién publica

5.1.7 Inequidades

5.2 Comunicacion
(¢A quiénes?)

5.2.1 Comunidad (a todos)
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6. Efectos

6.1 Beneficios de su
implementacion

6.1.1 Instalar una cultura de evaluacion

6.1.2 Evitar la instalacion de tecnologias sin evidencia cientifica

6.1.3 Sistematizar los procesos para la toma de decisiones

6.1.4 Legitimar el sistema de salud y la toma de decisiones

6.1.5 Mejoraria el ingreso al sistema y acceso a tecnologias

6.1.6 Uso eficiente de los recursos

6.1.7 Permite ganar afios de vida

6.1.8 Racionalidad sanitaria (costo-efectividad)

6.1.9 Enfocar la investigacion a las necesidades del pais

6.1.10 Mejorar la atencion sanitaria

6.1.11 Disponibiliza la informacion

6.2 Desafios para su
implementacion

6.2.1 Manejo de los conflictos de interés

6.2.2 Involucramiento y acuerdo de actores (compromiso)

6.2.3 Necesidad de inmediatez en la toma de decisiones

6.2.4 Voluntad politica

6.2.5 Resistencia de los actores

6.2.6 Incorporacion implica un cambio cultural

6.2.7 Permeabilidad al pensamiento exterior

6.2.8 Formacion y desarrollo de competencias

6.2.9 Grado de autonomia

6.2.10 Existencia de otras prioridades

6.2.11 Aspecto Comunicacional

6.3 Prioridad

6.3.1 Argumentos a favor

6.3.2 Argumentos en contra
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7. Tematicas
emergentes

7.1 Probleméticas
actuales del sistema
(sin evaluacion

de tecnologias)

7.1.1 Instauracion de tecnologias sin demostracion

7.1.2 Pobreza en los procesos de deliberacion

7.1.3 Participacién mal entendida

7.1.4 Falta de regulacion en el ingreso de tecnologias

7.1.5 Se perdid la consideracion hacia el paciente

7.1.6 Poca institucionalizacién de procesos de compra

7.1.7 Decisiones parceladas

7.1.8 La evaluacion no es parte de la cultura

7.1.9 Poca autonomia de las instituciones del mundo politico
partidista

7.1.10 Falta de integracion

7.1.11 Vision de la salud como bien de consumo

7.2 Aspectos
positivos del sistema

7.2.1 Las tecnologias estdn sometidas a escrutinio

7.3 Relevancia

7.3.1 Problema de todos




