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Q.F. U.N.

Asesora técnica

Articulo 1. Objeto.

Indica que para un entendimiento integral de la normatividad es
indispensable, contar con la reglamentacién completa (no parcial)
del articulo 72 de la ley 1753 del 2015, en donde se incluya
explicitamente la definicién de como se evalla la tecnologia y los
mecanismos de determinacién del precio, por lo que considera
necesario conocer previamente los criterios, manuales, procesos y
procedimientos que adelantara por un lado IETS para la definicion
de la categoria de valor terapéutico de un medicamento nuevo, y por
otro lado la metodologia que tendra la CNPMDM.

Cabe resaltar que la metodologia de calculo de precio
de las nuevas tecnologias es competencia de la
Comisién Nacional de Precios de Medicamentos y
Dispositivos Médicos, el cual se encuentra en proceso
de construccion y sera sometida a consulta publica
nacional. La metodologia sera emitida mediante
Circular, después de la expedicion del Decreto y antes
de la aplicacion del mismo.

(...)Articulo 3. Definiciones. Para la

aplicacion del presente decreto, se
tendrdn en cuenta las siguientes
definiciones:

3.2. Comparador Terapéutico.

3.2 —Solicita mantener unidad de criterio con los manuales
metodolégicos del IETS, deberd utilizarse la definicion de
comparadores ya establecida, dentro del cuerpo del Decreto.

Efectivamente la definicion de comparador terapéutico
del proyecto de decreto no es la misma del manual
para la elaboracion de evaluaciones de
efectividad, seguridad y validez diagnostica de
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3.3. Desenlace Critico.

Sefiala que “los desenlaces son los resultados en salud atribuibles
al uso de las tecnologias. Para el caso de la efectividad y la
seguridad, el grupo desarrollador de la evaluacion debe seleccionar
desenlaces finales (independientemente del tiempo de seguimiento)
gque sean relevantes tanto para los pacientes como para los servicios
y sistemas de salud, es decir, que midan directamente el beneficio o
dafio clinico asociado con el uso de las tecnologias para la condiciéon
de salud de interés (por ejemplo, morbilidad y mortalidad) sin
considerar si han sido o no reportados en estudios previos. Ante la
ausencia de informacion sobre desenlaces finales, el grupo
desarrollador puede considerar relevante incluir evidencia para
desenlaces subrogados. El reporte debe ser explicito sobre cuéles
desenlaces se consideran en esta categoria y deben estar
adecuadamente validados. Su relacion con el desenlace final debe
haber sido demostrada con base en plausibilidad biolégica y
evidencia empirica (incluir las referencias bibliograficas de soporte),
dando la posibilidad de sustituir de forma confiable a los desenlaces
clinicos finales y predecir el efecto (beneficio o dafio) de las
tecnologias bajo evaluacion. No deben emplearse desenlaces
compuestos si existe un desenlace primario sencillo que es
relevante. En cuanto a la evaluacion de seguridad, esta debe
enfocarse en los eventos adversos serios (1) y frecuentes,
considerando los dafios durante el uso de la tecnologia tras su
abandono o suspensién y asociados con interacciones”.

En consonancia con lo anterior se debe eliminar la definicion de
desenlace critico, puesto que en la literatura no hay una metodologia
propuesta para definir el grado de criticidad.

tecnologias en salud expedido por el IETS, sin
embargo se aclara que dichos manuales va a ser
sometidos a un proceso de revision y ajuste, con
el fin de articularlos con el proyecto de Decreto.

Frente a las definiciones de desenlace critico del
proyecto de decreto, se informa que las mismas van a
ser incluidas en el Manual Metodolégico para la
Elaboracion de Evaluaciones de Efectividad,
Seguridad y Validez Diagnéstica de Tecnologias
en Salud, al momento de su actualizacion.
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Articulo 4. Escaneo de horizonte de
medicamentos nuevos.

Articulo 9. Documentacion para la
evaluacion del Instituto de Evaluacion
Tecnoldgica en Salud — IETS.

Articulo 15. Precio del

medicamento.

nuevo

Sefiala que el paragrafo Unico del Articulo 4° agrega un requisito
para la obtencion del registro sanitario que excede las definiciones
regulatorias del Decreto 677 de 1995 y genera una barrera de
acceso a la innovacion en medicamentos para los pacientes en
Colombia y amplia el tiempo para la obtencién de registro sanitario
(1 afo), por lo que solicita que este paragrafo sea retirado del
proyecto de decreto.

La emisién del registro sanitario no deberia tener ningin tipo de
requisito fuera de lo contemplado en Decreto 677 de 1995, como ya
se expresd en los comentarios al articulo 4°. La obligatoriedad
establecida en el pardgrafo del Articulo 4° de presentar una carta de
intencion que manifieste el ingreso de una nueva molécula al
mercado colombiano, estando sujeta la emisién del registro sanitario
a este nuevo requisito, implica un cambio de facto al Decreto 677 de
1995 generando una barrera de acceso a nuevas tecnologias en
salud.

Solicita saber qué ocurriria con la comercializacion de un
medicamento nuevo en caso de que el precio que determine la
CPMDM no esté establecido al momento de otorgar el registro
sanitario.

El proyecto de Decreto no contempla término
para realizar el escaneo de horizonte. El mismo
no constituye una barrera de acceso ya que este
consiste en wuna actividad de verificacién
sistematica para identificar oportunidades,
problemas o amenazas relacionadas con
tecnologias en salud no comercializadas, con el
fin de poder obtener informacién que sirva para la
toma de decisiones en sus usos futuros. Lo
anterior, no impide en que el interesado pueda
realizar todo el proceso de obtencién de registro
sanitario.

No se estan estableciendo requisitos nuevos para la
obtencién del registro sanitario. El estudio de utilidad
terapeuta y de costo efectividad que evalta el IETS es
para efectos de la fijacion del precio del medicamento.

Se aclara que el proceso de fijacion del precio del
medicamento nuevo por parte de la Comisién Nacional
de Precios de Medicamentos y el tramite de registro
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El articulo menciona que el Ministerio de Salud y Proteccién Social
tendra en cuenta las evaluaciones a que alude el presente articulo,
para las negociaciones centralizadas de precios o compras
centralizadas de medicamentos, por lo que se deberia contar con
una reglamentacion clara del articulo 71 de la Ley 1753 de 2015.

Se sugiere incluir un paragrafo adicional en el articulado para aclarar
que las extensiones del registro sanitario o nuevas indicaciones para
tecnologias previamente evaluadas no requieren un proceso nuevo
para la determinacion del valor terapéutico y fijacion de precio,
debido a que ya se aplicé la regulacion a la puerta de entrada de
dicha tecnologia.

sanitario son tramites que se realizan de forma
paralela.

Las nuevas indicaciones surten un proceso diferente al
contemplado en el proyecto de Decreto.

comentario
ANDI
ANA MARIA

VESGA GAVIRIA
Directora Ejecutiva

Articulo 1. Objeto.

Articulo 3. Definiciones.

Solicita se incluya explicitamente en la reglamentacion los criterios
de priorizacién en relacion con las tecnologias en salud que seran
evaluadas y el mecanismo para la fijacion de precios. Asi mismo,
conocer en paralelo a la publicacién del decreto que reglamentara el
articulo 72, los criterios de priorizacion, manuales metodolégicos, el
proceso de participacion ciudadana y demas procedimientos que
liderar4 el IETS para la determinacion de las categorias de valor
terapéutico.

Para la aplicacion del decreto (Articulo 3, numerales 3.2 y 3.3) se
sugiere incorporar las definiciones sobre Comparadores vy
Desenlace contenidas en el Manual para la elaboracion de

Los manuales seran actualizados por parte del IETS en
aras de la articulacion con el contenido del proyecto de
decreto.

La metodologia de calculo de precio de las nuevas
tecnologias es competencia de la Comision Nacional
de Precios de Medicamentos y Dispositivos Médicos,
el cual se encuentra en proceso de construccién y sera
sometida a consulta publica nacional. La metodologia
sera emitida mediante Circular, después de la
expedicién del Decreto y antes de la aplicacion del
mismo.

Efectivamente las definiciones de comparador
terapéutico y desenlace del proyecto de decreto no es
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Articulo 4. Escaneo de horizonte de
medicamentos nuevos.

Articulo 5. Dialogos tempranos.

evaluaciones de efectividad, seguridad y validez diagnéstica de
tecnologias en salud (IETS, 2014).

Solicita dejar explicito los criterios de priorizaciébn para las
tecnologias en salud que seran susceptibles de aplicacion de la
norma (dado que son ambiguos de conformidad con el Articulo 6).

El articulo no es claro en relacion con el tiempo en el cual se prevé
el dialogo temprano entre el interesado en obtener el registro
sanitario, IETS e INVIMA.

la misma del manual para la elaboracion de
evaluaciones de efectividad, seguridad y validez
diagnéstica de tecnologias en salud expedido por
el IETS, sin embargo se aclara que dichos
manuales va a ser sometidos a un proceso de
revision y ajuste, con el fin de articularlos con el
proyecto de Decreto

El contenido del proyecto es aplicable a todos los
medicamentos nuevos, de conformidad con la
definicién sefialada en el proyecto.

Se realiza ajuste al proyecto de Decreto, estableciendo
el alcance de los didlogos tempranos y los aspectos
que se discuten dentro de esta epata.

El nuevo texto es el siguiente:

“Didlogos tempranos. A partir del escaneo de
horizonte, o a solicitud del interesado
manifestada al IETS, se podran realizar dialogos
entre el solicitante, esa entidad y el INVIMA. El
propésito de los didlogos tempranos es
intercambiar informacién y discutir el alcance de
la evaluacion que el interesado debera remitir al
IETS, en el marco del mecanismo reglamentado
en este titulo. Deberan conducirse antes de la
radicacion de la solicitud ante el INVIMA.
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Articulo 6. Criterios para
determinar los medicamentos
sujetos a la evaluacion objeto de
este derecho.

Sugieren la eliminacién del Paragrafo del articulo 7 sustentado en
que la Sentencia C-620 de la Corte Constitucional dispuso que el
procedimiento que se establezca con base en el articulo 72 no
pueden constituirse en una barrera de acceso para medicamentos
requeridos por la poblacién en general, con inclusién de aquellos de
alto costo y necesarios para el tratamiento de enfermedades raras o

huérfanas.

Los dialogos tempranos servirdn de guia al
solicitante para estructurar la informacion que
debe entregar, de acuerdo con el articulo 9 del
presente titulo, con el fin de reducir al maximo la
posibilidad de objeciones durante el proceso de
evaluacion.

En el marco de los dialogos tempranos, se
responderan los interrogantes formulados por el
solicitante, respecto de los componentes de la
pregunta PICOT incluyendo, entre otros, los
comparadores, los desenlaces criticos, la
poblacién objeto, el tiempo de seguimiento y los
tipos de estudios relevantes para la evaluacion, a
la luz del conocimiento cientifico mas actualizado.
Los didlogos tempranos, sin embargo, ho
constituyen una pre-evaluacion de la evidencia
que el solicitante considere entregar, segun lo
exige el articulo 9 del presente titulo. En ese
sentido, el resultado de los dialogos tempranos no
es vinculante para el IETS, el INVIMA, o el
solicitante.”

No constituye una barrera de acceso ya que los
tiempos para la evaluacién farmacoldgica y de
expedicion de registro sanitario no van a ser
modificados. El nuevo proceso se adelanta
paralelamente dentro de los tiempos previstos por la
normatividad sanitaria actual.
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Articulo 7. Componentes de la Evaluacion.

Articulo 8. Clasificacion del valor

terapéutico.

En relacion con las categorias de valor terapéutico que se presentan
en el articulo, es necesario conocer la metodologia que se empleara
durante la clasificacién de valor terapéutico, dejando explicito los
criterios medicién, teniendo en cuenta que el concepto de valor
terapéutico involucra variables adicionales a la eficacia, efectividad
y seguridad. Por tanto, en la definicion de valor terapéutico deben
considerarse en adicion a los desenlaces clinicos, la valoracion de
desenlaces como calidad de vida, preferencia de pacientes,
cuidadores y de la sociedad, adherencia, carga de la enfermedad,
innovacion, necesidades insatisfechas, entre otros, los cuales
actualmente se desconocen por completo en las categorias
definidas.

La evaluacion de seguridad y eficacia clinica es parte del trabajo
fundamental que realiza el INVIMA para la emision del registro
sanitario, en consecuencia, la evaluacion de valor terapéutico no
puede restringirse Gnicamente a parametros clinicos.

Las categorias para clasificar los medicamentos de acuerdo con su
valor terapéutico, deben quedar definidas con respecto a los
desenlaces que sean relevantes y pertinentes (ver comentario
articulo 3 y definicion de Desenlace), no solo para la condicion de
salud donde el medicamento haya sido evaluado, sino también para
el paciente que padece de dicha condicién, y de igual forma, deben
involucrar todas las dimensiones del valor de un medicamento que
han sido ampliamente descritas y validadas, no solo en la literatura
sino en agencias internacionales de evaluacion de tecnologias en
salud.

Por otra parte, resultan contradictorias las categorias 1y 2, dado que
no es claro como se establecerd la diferencia entre
“significativamente mas eficaz o efectivo y mas eficaz o efectivo”.

La metodologia que se empleara para la clasificacién
del calor terapéutico sera definida por el IETS después
de la expedicion del decreto y antes de su aplicacion,
proceso que sera de caracter participativo.

Este Instituto se encuentra trabajando en dicho
proceso.

No se restringe a parametros estrictamente clinicos,
los parametros de evaluacion seran definidos en los
manuales que van a ser expedidos por el IETS.

Cabe aclarar que los desenlaces dependen del
medicamento y la patologia. Las generalidades a este
respecto seran descritas en los manuales que van a
ser expedidos por el IETS.

El IETS definira en los manuales lo que se considera
“significativamente” teniendo en cuenta criterios
estadisticos y de opinion clinica.
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Articulo 10. Radicacion de la
informacion para la
evaluacion del

Instituto de

Evaluacion

Tecnoldgica en

Salud- IETS

Articulo 11. Relacién entre la
Evaluacion farmacolégica y la
evaluacion a cargo de IETS

Adicionalmente indica que dichas categorias contemplan “y mayor
o similar seguridad que el comparador terapéutico elegido” para
establecer el valor terapéutico, lo cual afecta las demas categorias,
por ejemplo la categoria 3: Relacién entre seguridad, eficacia o
efectividad favorable respecto del comparador terapéutico elegido
en desenlaces clinicos y que no pueda ser clasificado en
categorialo 2.

En consecuencia, se requiere una revision profunda de la
consistencia de las categorias de valor.

Para optimizar el proceso de evaluacién por parte del IETS, se
propone que el interesado en obtener el registro sanitario, radique
en el INVIMA el documento técnico que alude la norma (analisis
comparativo de seguridad y eficacia o efectividad) una vez se
obtenga respuesta positiva de la evaluacién farmacoldgica.

Proponen que la Evaluacién para la determinacion de valor
terapéutico inicie una vez se conozca el resultado positivo de la
evaluacion farmacolégica.

A este respecto, cabe aclarar que la categorizacién de
valor terapéutico dependerd de los resultados de
eficacia y seguridad o efectividad obtenidos en el
momento de compararlos con una alternativa
terapéutica ya comercializada en el Pais y el resultado
en los desenlaces clinicos criticos. De lo anterior
depende la categoria que se asigne a una nueva
tecnologia.

El proposito de esta medida es que los nuevos
medicamentos tengan tiempo suficiente para
surtir el proceso de la evaluacion farmacolégica,
razon por la cual se solicita la entrega de
documentacién una vez se entregue la solicitud
de registro sanitario.

En caso de que se dé una modificacidén sustancial
en la informacién farmacolégica del producto, en
el marco de la evaluacion realizada por la sala
especializada, el Invima remitira la informacién
pertinente al IETS de manera oportuna, para que
éste realice los ajustes que considere necesarios
en el proceso de la evaluacién de valor
terapéutico y/o evaluacién econdmica. En esa
medida no ameritaria la presentacion de un
nuevo tramite que genere un cobro adicional.
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Articulo 13. Comunicacién del
resultado final de la
evaluacion

Articulo 15.
medicamento.

Precio del nuevo

Articulo  16.
procesos.

Independencia de los

Solicitan conocer los tiempos en que el interesado en obtener el
registro sanitarios sera notificado por el INVIMA sobre los resultados
de la evaluacion del IETS.

A la fecha no se conoce el mecanismo a través del cual la CPMDM
fijara el precio de las nuevas tecnologias con base en la
determinacion del valor terapéutico realizado por el IETS.Ademas
sefialan que es necesario saber qué ocurriria con la comercializacién
de un medicamento nuevo en caso de que el precio que determinaria
la CPMDM, no esté establecido al momento de otorgar el registro
sanitario.

Sugieran incluir un paragrafo adicional en el articulado para aclarar
que las extensiones del registro sanitario o nuevas indicaciones para
tecnologias previamente evaluadas no requieren un proceso nuevo
para la determinacion del valor terapéutico y fijacion de precio,
debido a que ya se aplicé la regulacion a la puerta de entrada de
dicha tecnologia.

Sefalan que si bien el articulo menciona que “la CNPMDM debera
aplicar la metodologia vigente en forma simultanea con el tramite del
registro sanitario ante el INVIMA. No obstante, el ejercicio de su
competencia no podra ser condicion para el otorgamiento del
registro sanitario por parte de esa entidad” surge la pregunta si la
metodologia vigente corresponde a la circular 03 de 2013 o se
tendr& otra metodologia que se reglamentara una vez se publique la
version definitiva del presente borrador de decreto.

Los tiempos para efectos del resultado de Ia
evaluacidon son los mismos términos previstos
para el estudio de la evaluacién farmacologica.

Cabe resaltar que la metodologia de calculo de precio
de las nuevas tecnologias es competencia de la
Comisién Nacional de Precios de Medicamentos y
Dispositivos Médicos, el cual se encuentra en proceso
de construccidn y sera sometida a consulta publica
nacional. La metodologia sera emitida mediante
Circular, después de la expedicion del Decreto y antes
de la aplicacion del mismo. De otra parte, el precio sera
establecido por la Comision en el mismo momento de
la aprobacion del registro sanitario por parte del
INVIMA, es decir el proceso es paralelo.

Es de aclarar que la definicién de medicamento
nuevo establecida dentro del proyecto de
decreto no incluye nuevas indicaciones.

Se reitera la respuesta anterior, en lo referente al
establecimiento de la nueva metodologia para la
definicion del precio.
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CORPORACION
OBSERVATORIO
INTERINSTITUCIO

Se aclara que con el paragrafo no se generan
barreras de acceso, dado a que el mismo
contempla para estas patologias la clasificacién

NAL DE | Articulo 7. Solicitan se excluya del paragrafo del articulo 7 del proyecto, las | de valor terapéutico y el analisis de impacto

ENFERMEDADES enfermedades huérfanas por considerar que la inclusién de estos | Presupuestal, mas no incluye el analisis de costo

HUERFANAS medicamentos para estas patologias es una barrera de acceso que | efectividad.

ENHU iria en contravia de lo establecido en la Ley Estatutaria.

Martha Lucia

Gualtero Reyes

NOVARTIS DE En General del proyecto. Manifiestan preocupacion respecto a la reglamentacién parcial de un | 18l €omo |‘?, hemos manlfe§tado se frata de una

COLOMBIA articulo (Articulo 72 PND) que modificara de manera radical el | reglamentacion parcial del articulo 72 de la Ley 1753
_ proceso de aprobacién e inicio de comercializacion de nuevas | de 2015. Sera la Comision Nacional de Precios de

Elizabeth Karpf B. tecnologias en salud. A la fecha solo conocemos el borrador en | Medicamentos y Dispositivos Médicos la que expida la

Cluster HE&RWE cuestion, pero no sabemos la metodologia de regulacion de precios | metodologia del calculo de precio, proceso que sera

Manager que aplicara para cada una de las categorias de valor, asi como la | sometido a consulta publica. Asi mismo la metodologia

que utilizara el IETS para determinar el valor delas tecnologias
evaluadas.

para establecer el valor de las tecnologias sera
realizado por el IETS de forma participativa. De otro
lado el proyecto contempla una transitoriedad de 09
meses para su aplicacion.
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Articulo 3. Definiciones.

Entendiendo la necesidad e importancia de la articulacién inter-
institucional que supone la implementacién del Art 72 del PND, se
solicita que dentro de la reglamentacién se presenten todos los
pasos de interaccibn e intercambio de informacion entre
instituciones, haciendo claridad sobre el alcance de los mismos.

Solicitan se revise la definicién de “Comparador terapéutico” ya que
esta no es consistente por la ya establecida en el “Manual para la
elaboracién de evaluaciones de efectividad, seguridad y validez
diagndstica de tecnologias en salud” expedido por el IETS.

Asi mismo, se considera relevante incluir las definiciones para
desenlace clinico final y desenlace clinico intermedio que sea
aplicable a todos los medicamentos y permita simplificar la lectura e
interpretacion de los desenlaces a tener en cuenta en las categorias
de valor terapéutico.

Solicitan se revise la definicion de desenlace del “Manual
Metodolégico para la Elaboracion de Evaluaciones de Efectividad,
Seguridad y Validez Diagnéstica de Tecnologias en Salud” en el
entendido que el Manual del IETS sera el referente para presentar el
documento técnico por lo que se solicita que la definicion de
desenlace critico y clinico sean eliminadas, ya que estas no se
contemplan dentro del manual y no es claro estas como se van a
medir y evaluar.

En este sentido el IETS se encuentra trabajando en la
construccién de los manuales donde se presentaran
todos los pasos de interaccion e intercambio de
informacion entre instituciones, haciendo claridad
sobre el alcance de los mismos.

Efectivamente la definicion de comparador terapéutico
del proyecto de decreto no es la misma del manual
para la elaboracibn de evaluaciones de
efectividad, seguridad y validez diagnéstica de
tecnologias en salud expedido por el IETS, sin
embargo se aclara que dichos manuales va a ser
sometidos a un proceso de revision y ajuste, con
el fin de articularlos con el proyecto de Decreto.

Frente a las definiciones de desenlace critico y
desenlace clinico del proyecto de decreto, se informa
que las mismas van a ser incluidas en el Manual
Metodolégico para la  Elaboracion  de
Evaluaciones de Efectividad, Seguridad y Validez
Diagnéstica de Tecnologias en Salud, al
momento de su actualizacion.

Se reitera la respuesta del parrafo anterior.
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comentario el comentario observacion o propuesta formulada

También solicitan se revise y acoja la definicion de pregunta PICOT | Se reitera la respuesta del parrafo anterior.
del “Manual Metodolégico para la Elaboracion de Evaluaciones de
Efectividad, Seguridad y Validez Diagndstica de Tecnologias en
Salud” del IETS; entendiendo que la P corresponde a Poblacién.

Articulo 5. Dialogos tempranos Sefialan que se debe aclarar el alcance y el proceso por medio del | S€ realiza ajuste al proyecto de Decreto, estableciendo
cual se adelantaran los didlogos tempranos, cada cuanto se | €l alcan(?,e de los dialogos tempranos y los aspectos
realizaran, quiénes participaran, entre otros. que se discuten dentro de esta epata.

El nuevo texto es el siguiente:

“Diadlogos tempranos. A partir del escaneo de
horizonte, o a solicitud del interesado
manifestada al IETS, se podran realizar didlogos
entre el solicitante, esa entidad y el INVIMA. El
propésito de los didlogos tempranos es
intercambiar informacién y discutir el alcance de
la evaluacion que el interesado debera remitir al
IETS, en el marco del mecanismo reglamentado
en este titulo. Deberan conducirse antes de la
radicacion de la solicitud ante el INVIMA.

Los didlogos tempranos servirdn de guia al
solicitante para estructurar la informacion que
debe entregar, de acuerdo con el articulo 9 del
presente titulo, con el fin de reducir al maximo la
posibilidad de objeciones durante el proceso de
evaluacion.

En el marco de los didlogos tempranos, se
responderan los interrogantes formulados por el
solicitante, respecto de los componentes de la
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Articulo 7. Componentes de la Evaluacion.

Articulo 8. Clasificacion del valor

terapéutico de medicamentos.

Como parte de los componente de evaluacion se hace mencion del
analisis de costo-efectividad e impacto presupuestal; sin embargo no
es claro en qué momentos de la evaluacién seran utilizados ya que
en el parrafo 1 del articulo 8 se aclara que la clasificacion de valor
emitida por el IETS, no tomard en cuenta los resultados de la
evaluacion econémica y entendiendo lo defendido de manera
enfatica por la Corte Suprema respecto a que el criterio econémico
no deberia ser considerado una condicidon necesaria o suficiente
para rechazar el acceso a tratamientos; por lo cual se solicita se
aclare el alcance de esta evaluacion y en qué momento sera
utilizada.

Se requiere se aclare cémo se definira que una tecnologia es
significativamente mas eficaz o efectiva que el comparador
terapéutico elegido.

pregunta PICOT incluyendo, entre otros, los
comparadores, los desenlaces criticos, la
poblacion objeto, el tiempo de seguimiento y los
tipos de estudios relevantes para la evaluacion, a
la luz del conocimiento cientifico mas actualizado.
Los didlogos tempranos, sin embargo, no
constituyen una pre-evaluacion de la evidencia
que el solicitante considere entregar, segun lo
exige el articulo 9 del presente titulo. En ese
sentido, el resultado de los dialogos tempranos no
es vinculante para el IETS, el INVIMA, o el
solicitante.”

Cabe aclarar que la categorizacion de valor terapéutico
de un medicamento nuevo no depende de
evaluaciones economicas, si no de la efectividad o
eficacia y seguridad del medicamento. Las
evaluaciones econdmicas seran tenidas en cuenta
unica y exclusivamente para la definicién del precio.

El IETS definira en los manuales lo que se considera
‘significativamente” teniendo en cuenta criterios
estadisticos y de opinion clinica.
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Articulo 15. Precio del medicamento.

Solicitan que como parte de la reglamentacién a este, se deje
explicito, cudl va a ser la metodologia de determinacién de precios
relacionada con cada categoria de valor terapéutico.

La metodologia de determinacién de precios
relacionada con cada categoria de valor terapéutico,
no puede ser objeto de esta reglamentacidn, ya que es
competencia su expedicién de la Comisién Nacional de
Precios de Medicamentos y Dispositivos Médicos. A
este respecto, dicha Comision se encuentra trabajando
en el borrador, el cual sera sometido a consulta publica
para comentarios.

HANNA ESCOBAR
CORREA

Articulo 3. Definiciones.

En cuento a la definicion de medicamento nuevo, la solicitud va
relacionada con la interpretacion que este Ministerio ha hecho en
ocasiones anteriores acerca de que los estereoisémeros, sales,
bases y profarmacos y sus correspondientes equivalencias, pueden
ser entendidas como el mismo ingrediente activo de un producto y
se encuentran incluidas en la definicién.

Al respecto se concluye que técnicamente es
indiferente utilizar cualquiera de estos términos.

Sin embargo, se recomienda mantener el
término ingrediente farmacéutica activo ya que
es el utilizado internacionalmente y revisada la
definicion de principio activo contenida
actualmente en el Decreto 677 de 1995, se
considera mds completo este referente
internacional:

Definicion OMS:

Ingrediente Farmacéutico Activo (IFA): Es
cualquier sustancia o mezcla de sustancias
utilizada en un medicamento, para ejercer
actividad farmacoldgica u otros efectos directos
en el diagndstico, cura, atenuacion, tratamiento
o prevencion de enfermedades o para tener un
efecto directo en la restauracion, correccion o
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Articulo 4. Escaneo de Horizonte.

Articulo 6. Criterios para determinar los
medicamentos sujetos a evaluacién

Considera la peticionaria que el péarrafo es redundante y no dice
nada acerca de los criterios tenidos en cuenta para dicho escaneo,

modificacion de las funciones fisioldgicas en el
humano

Definicion Decreto 677:

Principio activo. Compuesto o mezcla de
compuestos que tiene una accion farmacoldgica.

Adicionalmente el cambio de ingrediente
farmacéutico activo” por “principio activo”, no
evitaria las discusiones en torno a la inclusion de
sales, profdrmacos, esteroisbmeros y sus
correspondientes equivalencias.

Para efectos del mecanismo del Art. 72, con la
definicién actual, sera posible que entren todos
los medicamentos que argumentan ser nuevos.

Por otra parte se debe contemplar que para
efectos del articulo 72 el Unico requisito no solo
es que se trate de un nuevo IFA, sino que el
mismo no esté incluido en normas
farmacoldgicas y en normas se incluyen por
ejemplo las diferentes sales.

Se realiza ajuste al proyecto incluyendo la definicidn de
escaneo de horizonte: “Actividad de verificacion
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Por lo tanto solicito al ministerio responder a las siguientes | sistematica para identificar oportunidades,
Articulo 7. Componentes de la Evaluacion. | cuestiones:¢se observaran los permisos otorgados por otras | problemas o amenazas relacionadas con
agencias regulatorias?, ¢En caso de que sea asi, cuales?, ¢Cada | tecnologias en salud no comercializadas, con el
cuanto se lleva a cabo el escaneo?, ¢De las tres entidades cudl es | fin de poder obtener informacion que sirva para la
la responsable de la actividad o simplemente una identifica y les | toma de decisiones en sus usos futuros.”
reporta a las otras?, ¢Es un procedimiento estandarizado?, ¢ Sera
un procedimiento validado?,¢,Se publicara la informacion resultante
de dicho escaneo?.
Las evaluaciones se tendrdn en cuenta
Unicamente para la determinacion del precio del
Solicita aclarar: ¢De que depende que se incluya un analisis de | medicamento nuevo. La metodologia de
costo-efectividad de un producto?, ¢Quién determina si se incluye | determinacién de precios relacionada con cada
dicho analisis 0 no?, ¢Cuales son los criterios de inclusion de dicho | categoria de valor terapéutico, no puede ser
analisis? objeto de esta reglamentaciéon, ya que es
competencia su expedicion de la Comisién
Nacional de Precios de Medicamentos vy
Dispositivos Médicos.
Artl’curlo_ 8. Clasificacién del valor Solicitg aclarar: g,La_ catego.riza_lcién se daré_de ac;uerdoaun_ puntaje La metodologia de evaluacion que se realizara del
terapéutico de medicamentos numérico, porcentajes,cualitativamente?, Si el nivel de certidumbre medicamento  nuevo  versus el medicamento
de la evaluacion tendrd en cuenta como minimo, la calidad de la . .
evidencia y la magnitud de los desenlace evaluados ¢ cuéles son los comparador - quedara , (’astabIeCIda dentro’ de los
parametros adicionales a los minimos, varian de acuerdo a cada | Manuales que expedira el IETS después de la
tecnologia, los puede definir el IETS?. publicacién del decreto. Se aclara que la evaluacién
contempla caracteristicas estadisticas y opinion de
expertos clinicos.
ACEMI L . .
ANA CECILIA Manifiesta que dg acuerdo con el articulo 16 del Proyecto, si Este articulo o constituve una barrera de acceso. va
SANTOS transcurren 180 dias y el IETS no ha proferido e,I concepto sobre la | \uacion tant é’ | INVIMA del IETé y
ACEVEDO Articulo 16. Evaluacién del IETS. evaluacion de que trata el articulo 7, se entendera surth,o el requisito | qu€ a evaluacion tanio de como del [E 1o se
Vicepresidente de Ley, y que en tal caso, la omision en la evaluacion no puede rgall_zan d? forma paralela y d?’?tro de |C_’S mismos
Juridica constituir una barrera para el ejercicio de las funciones propias del | términos fijados por la normatividad sanitaria para

INVIMA.

efectos de la evaluacion farmacologica.
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Sugieren precisar la redaccion, toda vez que la actual podria
interpretarse en el sentido de que si el concepto se profiere dentro
del término, tampoco sera una barrera para el ejercicio de las
funciones propias del INVIMA, lo que en otra palabras significa que
no tendrd ninguna incidencia para la expediciéon del registro, su
renovacion, ni para el precio.

Redaccion sugerida

Articulo 16. Independencia de los procesos. Trascurridos 180
dias, sin que hubiera concepto definitivo del IETS sobre la
evaluacion de la que trata el articulo 7 se entenderé surtido el
requisito de Ley. Por lo tanto, la evaluacién adelantada por el IETS
por fuera de dicho término, no podré constituir una barrera para el
ejercicio de las funciones propias del INVIMA en relaciéon con el
otorgamiento de registros sanitarios. Lo anterior sin perjuicio de que
una vez expedido el registro INVIMA, el IETS podra proferir la
evaluacidén, caso en el cual se fijara el precio de base en dicha
evaluacidn, y en caso de considerarse pertinente se podra revocar

el reqistro.

London School of
Hygiene & Tropical
Medicine

Department of
Health Systems
Research and
Policy

Leonardo
Arregoces

Articulo 3. Definiciones

Indica que el numeral 3.1 menciona las normas farmacolédgicas de
las cuales no se conoce la lista vigente. Debe considerarse prioritario
que el INVIMA haga pubica la norma farmacolégica vigente y la
mantenga actualizada.

El numeral 3.3 hace un gran aporte al definir un desenlace critico
bajo el cual se llevara a cabo la evaluacién. Sugiero se aclare, asi
sea redundante, los desenlaces criticos definidos por el IETS
aplicardn solo a las evaluaciones del IETS. El IETS y el INVIMA
contestan preguntas de evaluacion diferentes, por lo cual podrian
usar desenlaces diferentes. Podria agregarse que el INVIMA
también debera definir desenlaces criticos para la evaluacion

Se tiene en cuenta la observacién para que el INVIMA
periddicamente realice la actualizacién del listado de
normas farmacoldgicas.

Frente a las definiciones de desenlace critico y
desenlace clinico del proyecto de decreto, se informa
que las mismas van a ser incluidas en el Manual
Metodolégico para la  Elaboracion  de
Evaluaciones de Efectividad, Seguridad y Validez
Diagnostica de Tecnologias en Salud, al
momento de su actualizacion.
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Articulo 4.

Articulo 5.

farmacolégica, y que las dos entidades deben ser claros en la
manera en que los definen.

El numeral 3.5 en parte contradice al numeral 3.2 al definir cuél debe
considerarse el comparador. Es posible que la tecnologia que “se
encuentra actualmente en uso en la practica clinica” no sea el “que
ha demostrado el mejor comportamiento en seguridad y eficacia o
efectividad en una indicaciéon especifica.” Suprimir el texto entre
paréntesis en comparacién mejora la redaccién. Igualmente puede
coordinarse la O con la definicion de desenlace critico. Tanto INVIMA
como IETS buscaran evidencia de que la nueva tecnologia esta
asociada a un mejor desempefio con respecto al desenlace critico.

Manifiesta que este articulo es muy poco claro. En la literatura
publicada los didlogos tempranos son herramientas para que el
interesado en una licencia para una tecnologia nueva o su cobertura
discute con las agencias regulatorias y de evaluacion de tecnologia
el tipo y calidad de evidencia que debera presentar cuando haga su
solicitud. No se entiende la relacion del escaneo de horizonte con los
didlogos tempranos.

La clasificacion de valor terapéutico propuesta parece estar
sesgada, incompleta y tiene limitaciones en su implementacion. La
seguridad y efectividad/eficacia pueden entenderse como dos
dimensiones que son en muchos casos dificiles de resumir en una

Efectivamente la definicion de comparador terapéutico
del proyecto de decreto no es la misma del manual
para la elaboracibn de evaluaciones de
efectividad, seguridad y validez diagnéstica de
tecnologias en salud expedido por el IETS, sin
embargo se aclara que dichos manuales va a ser
sometidos a un proceso de revision y ajuste, con
el fin de articularlos con el proyecto de Decreto.

El escaneo de horizonte se realiza para conocer
de manera previa que tecnologias pueden llegar
al Pais, mientras el dialogo temprano se realiza a
partir del escaneo de horizonte, o a solicitud o
discrecionalidad del interesado al IETS vy el
INVIMA. El proposito de los didlogos tempranos
es intercambiar informacion y discutir el alcance
de la evaluacion que el interesado debe remitir al
IETS, en el marco del mecanismo reglamentado
dentro del proyecto de decreto.

La metodologia de evaluacién que se realizara del
medicamento  nuevo versus el medicamento
comparador quedara establecida dentro de los
manuales que expedira el IETS después de la




(® MINSALUD

TODOSPORUN
NUEVO PAIS

PAZ EQUIDAD EDUCACION

Entidad o persona
que formula el
comentario

Articulo, numeral, inciso o aparte del
proyecto normativo frente al que se formula
el comentario

Comentario, observacién o propuesta formulada

Planteamiento del Ministerio de Salud y
Proteccion Social, frente al comentario,
observacion o propuesta formulada

Articulo 8.

sola, que es lo que sugiere el decreto. Primero, establecer el limite
entre “significativamente mas eficaz ...”, “mas eficaz ...” y “favorable
respecto del comparador...” es técnicamente y metodolégicamente
complicado y puede llevar a un fuerte enfrentamiento con los
productores. Segundo, la categorizaciéon propuesta deja por fuera
combinaciones importantes. Por ejemplo, es posible que un
medicamento nuevo sea mas eficaz en un desenlace critico, pero a
su vez tenga una mayor probabilidad de presentarse un evento
adverso; 0 que sea mas seguro, pero igual o menos eficaz que las
alternativas existentes. Ninguno de estos dos casos esta
diferenciado en las categorias propuestas, por lo que estas
combinaciones caerian dentro de la categoria 6, no clasificables,
donde también irian los que no tienen evidencia o que la evidencia
no es suficiente o adecuada para ser clasificados. Las categorias
generadas deben ser excluyentes y la pertenencia de una tecnologia
a uno u otro grupo técnicamente demostrada. Podrian definirse con
base en los resultados en los desenlaces criticos de los estadisticos
que evidencian la seguridad y eficacia de una nueva tecnologia. Por
ejemplo, si el limite inferior del intervalo de confianza del estadistico
que muestra una mejor eficacia no se solapa con el limite superior
del intervalo de confianza del comparador puede clasificarse como
de eficacia superior. Si los intervalos de confianza se solapan, pude
clasificarse el nuevo medicamento como similar.

Aduce que este articulo trata de organizar, aunque de manera
insuficiente, uno de los aspectos claves de la evaluacion paralela
que es la concordancia entre los resultados. El INVIMA podria
concluir en la evaluaciéon farmacoldgica de manera negativa con lo
cual debe evitarse que el IETS llegue a un resultado contrario. Este
caso parece ser cubierto por este articulo. El articulo no menciona el
caso donde, por ejemplo, el INVIMA da una respuesta favorable pero
el IETS recomienda la exclusién. Esta situacion es la mas
complicada de explicar al publico lego en la materia, porque se debe

publicacion del decreto. Se aclara que la evaluacion
contempla caracteristicas estadisticas y opiniéon de
expertos clinicos.

Asi mismo, para la definicion de las categorias, la
eficacia o efectividad tiene mayor relevancia en la
definicion de valor terapéutico, dado que los aspectos
minimos de seguridad de un medicamento si o si tienen
que ser garantizados en la fase clinica de desarrollo de
la molécula nueva. Se aclara que el IETS establecera
la metodologia de categorizacion en los manuales que
seran expedidos después de la publicacién del decreto.

Cabe resaltar que el INVIMA podra tomar los insumos
de evaluacion que realiza el IETS para los analisis en
el marco de la evaluacion farmacoldgica. Dicha
articulacién es un proceso interno entre las dos
entidades, légicamente respetando las competencias
de cada una de estas.
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Articulo 11.

Articulo 13.

ala diferencia en la pregunta que cada una de las entidades contesta
en su evaluacion.

El articulo podria ser mas explicito al definir la relaciéon entre la
evaluacion del INVIMA vy la evaluacion del IETS como los posibles
resultados de una evaluacion paralela y las consecuencias de cada
una.

No es claro por qué es el INVIMA es quien deba notificar al
interesado del resultado del IETS. Tampoco se mencionan recursos
contra la decisiéon del IETS y parece asumirse que el canal de
comunicacién del interesado con el IETS con respecto al resultado
es el INVIMA. Esto convierte al INVIMA en un intermediario que no
juega ningun papel.

Se reitera la respuesta anterior.

El INVIMA es la entidad sanitaria encargada de realizar
la evaluacion farmacologica y de registro sanitario,
para lo cual tiene canales previstos de comunicacién
con los interesados, los cuales van a ser utilizados para
la comunicaciéon del resultado de la evaluacién
realizada por el IETS. Frente al recurso no es
procedente dado a que no se trata de un acto
administrativo.

comentario
AFIDRO
Gustavo  Morales
Cobo

Proyecto en general.

Manifiestan su preocupacion que se sigue manteniendo como una
reglamentacion parcial del Articulo 72. Insisten en la necesidad de
contar con la totalidad de la reglamentacion en paralelo para efectos
de participar en la construccién de la misma, principalmente la
metodologia para la regulacién de precios prevista para cada una de
las categorias de valor terapéutico y la metodologia que se utilizara
para establecer el valor de las tecnologias evaluadas.

Tal como lo hemos manifestado se trata de una
reglamentacion parcial del articulo 72 de la Ley 1753
de 2015. Sera la Comision Nacional de Precios de
Medicamentos y Dispositivos Médicos la que expida la
metodologia del calculo de precio, proceso que sera
sometido a consulta publica. Asi mismo la metodologia
para establecer el valor de las tecnologias sera
realizado por el IETS de forma participativa. De otro
lado el proyecto contempla una transitoriedad de 09
meses para su aplicacion.
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Planteamiento del Ministerio de Salud y
Proteccion Social, frente al comentario,
observacion o propuesta formulada

Articulo 1.

Articulo 3.

Articulo 4.

Solicita se aclare si el Decreto aplica a medicamentos nuevos en
general como lo establece el articulo 1 o por el contrario aplica a los
posibles medicamentos nuevos que potencialmente puedan estar
sujetos a este mecanismo, tal y como lo establece el articulo 4 del
proyecto. Indica que se debe establecer los criterios para elegir el
subgrupo de medicamentos nuevos.

Solicitan que las definiciones de comparadores y desenlaces se
respeten las utilizadas hasta la fecha en las metodologias de
evaluacion del IETS.

Sefiala que el articulo 5 no da claridad sobre el proceso y tiempo en
que se realizaria el dialogo temprano, asi como los aspectos que se
discutiran en ese proceso, si solo se hara sobre aspectos técnicos,
si se tomaran decisiones durante el proceso de dialogo temprano y
en qué fase se adelantara el mismo.

Se acoge el comentario y se realiza la eliminacion del
término “requisito” dentro del proyecto de Decreto.

Se realiza ajuste al proyecto de Decreto, estableciendo
el alcance de los dialogos tempranos y los aspectos
que se discuten dentro de esta epata.

El nuevo texto es el siguiente:

“Didlogos tempranos. A partir del escaneo de
horizonte, o a solicitud del interesado
manifestada al IETS, se podran realizar dialogos
entre el solicitante, esa entidad y el INVIMA. El
propésito de los didlogos tempranos es
intercambiar informacién y discutir el alcance de
la evaluacion que el interesado debera remitir al
IETS, en el marco del mecanismo reglamentado
en este titulo. Deberan conducirse antes de la
radicacién de la solicitud ante el INVIMA.

Los didlogos tempranos servirdn de guia al
solicitante para estructurar la informacion que
debe entregar, de acuerdo con el articulo 9 del
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presente titulo, con el fin de reducir al maximo la
posibilidad de objeciones durante el proceso de
evaluacion.

En el marco de los didlogos tempranos, se
responderan los interrogantes formulados por el
solicitante, respecto de los componentes de la
pregunta PICOT incluyendo, entre otros, los
comparadores, los desenlaces criticos, la
poblacién objeto, el tiempo de seguimiento y los
tipos de estudios relevantes para la evaluacion, a
la luz del conocimiento cientifico mas actualizado.
Los didlogos tempranos, sin embargo, ho
constituyen una pre-evaluacion de la evidencia
gue el solicitante considere entregar, seguin lo
exige el articulo 9 del presente titulo. En ese
sentido, el resultado de los dialogos tempranos no
es vinculante para el IETS, el INVIMA, o el
solicitante.”

Articulo 7 Solicitan se excluya de manera expresa del procedimiento que se
establezca en desarrollo de la reglamentacién del articulo 72, a todas
las tecnologias indicadas para el tratamiento de enfermedades

Se aclara que con el paragrafo no se generan
barreras de acceso, dado a que el mismo
contempla para estas patologias la clasificacién

huérfanas. L A .
de valor terapéutico y el analisis de impacto
presupuestal, mas no incluye el andlisis de costo
efectividad.
Articulo 8. Indica que este articulo establece que la clasificacion de valor | Se resalta que las evaluaciones econémicas seran

emitida_por el II,ET.S no tomara en cuenta los resultad(_)s_de la | ytilizadas para efectos de la fijacion del precio del
evaluacion econdmica, por lo que no resullta} claro el lopjetlvo de nuevo medicamento y no seran objeto para la
adelantar dl_chos estu.dllos economicos. Solicitan se ellmln_e_de la categorizacion del valor terapéutico.
reglamentacion la solicitud de evaluaciones de costo efectividad e
impacto presupuestal.
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Articulo 11.

Articulo 13.

Articulo 14.

Manifiestan preocupaciéon que la valoracién de las categorias 1y 2
resulta subjetiva toda vez que la metodologia no se puede establecer
o0 acotar el término significativamente eficaz, asi como su diferencia
con mas eficaz.

Sobre la categoria 6 sefiala que se debe precisar en la metodologia
que se establezca para la definicion de valor cuales son las razones
o criterios por los cuales el IETS considere que unatecnologia nueva
no es clasificable.

Indica que no es claro que pasara con la tasa que se cancela al IETS
cuando la evaluacién farmacolégica es negativa.

Sefiala que no se reglamenta lo relativo al acto administrativo que
define la categoria de valor para cada medicamento dentro del
procedimiento, asi como los recursos a los que tendria derecho el
solicitante del registro sanitario.

Indica que el contenido de este articulo es un ejemplo claro de la
necesidad de avaluar de manera conjunta las disposiciones
requeridas para la aplicacion integral del articulo 72.

El IETS definira en los manuales lo que se considera
“significativamente” teniendo en cuenta criterios
estadisticos y de opinion clinica.

La categoria de no clasificable, corresponde a aquellas
tecnologias que por sus diferentes caracteristicas de
seguridad y eficacia no sean categorizadas en las otras
categorias, tal como lo indica el proyecto de decreto.

El Ministerio de Salud y Proteccién Social expedird un
acto administrativo, donde se establezcan las
condiciones frente a la tasa que cancelan los
interesados.

El resultado del estudio de clasificacion de valor
terapéutico, no constituye un acto administrativo, por lo
tanto no es objeto de recursos.

Tal como lo hemos manifestado se trata de una
reglamentacion parcial del articulo 72 de la Ley 1753
de 2015. Sera la Comision Nacional de Precios de
Medicamentos y Dispositivos Médicos la que expida la
metodologia del célculo de precio, proceso que sera
sometido a consulta publica. Asi mismo la metodologia
para establecer el valor de las tecnologias sera
realizado por el IETS de forma participativa




TODOSPORUN

@) MINSALUD t i ibi
® NUEVO PAiS Respuestas a los comentgrlgs rec@dos
PAZ EQUIDAD EDUCACION durante el proceso de consulta publica nacional
Entidad o persona | Articulo, numeral, inciso o aparte del Planteamiento del Ministerio de Salud y
que formula el proyecto normativo frente al que se formula Comentario, observacién o propuesta formulada Proteccion Social, frente al comentario,
comentario el comentario observacion o propuesta formulada

Finalmente aduce que se debe determinar como abordar situaciones
en caso de que la Sala de la Comision Revisora solicite nueva
informacion que pueda derivar en modificaciones sustanciales en el | en lainformacion farmacolégica del producto, en
registro sanitario. el marco de la evaluacion realizada por la sala

especializada, el Invima remitird la informacidn
pertinente al IETS de manera oportuna, para que
éste realice los ajustes que considere necesarios
en el proceso de la evaluacién de valor
terapéutico y/o evaluacién econdmica. En esa
medida no ameritaria la presentacién de un
nuevo tramite que genere un cobro adicional.

En caso de que se dé una modificacidn sustancial

La evaluacion de valor terapéutico se basard en
la indicacién que apruebe el Invima, la cual se
sustenta en la informacidon allegada por el
interesado.




