Metodologia para la fase 2 del
procedimiento técnico-cientifico
y participativo de exclusiones:
Analisis técnico cientifico.
Version 5

Direccion de Regulacion de Beneficios, Costos y
Tarifas del Aseguramiento en Salud.



Republica de Colombia

Ministerio de Salud y Proteccion Social

METODOLOGIA PARA LA FASE 2 DEL PROCEDIMIENTO
TECNICO-CIENTIFICO Y PARTICIPATIVO DE EXCLUSIONES:
ANALISIS TECNICO-CIENTIFICO

Version 5

DIRECCION DE REGULACION DE BENEFICIOS, COSTOS Y
TARIFAS DEL ASEGURAMIENTO EN SALUD

Julio 2023



GUSTAVO FRANCISCO PETRO URREGO
Presidente de la Republica

GUILLERMO ALFONSO JARAMILLO MARTINEZ
Ministro de Salud y Proteccién Social

LUIS ALBERTO MARTINEZ SALDARRIAGA
Viceministro de Proteccion Social

GERMAN RAUL CHAPARRO
Director de Regulacion, Beneficios Costos y Tarifas del Aseguramiento en
Salud

JULIO CESAR CUBILLOS ALZATE
Subdirector de Beneficios en Aseguramiento

Julio 2023



Lideres Técnicos

JULIO CESAR CUBILLOS ALZATE

Equipo Técnico

QF. SANDRA MILENA ACEVEDO PEREZ
MD. LILIANA ISABEL BOUDE FIGUEREDO
BC. YOHANA PATRICIA GOMEZ DUARTE
MD. EDELBERTO GOMEZ VERGARA
QF. ANA MARIA HERRERA ESLAVA
QF. GUSTAVO ADOLFO MORAN CORTINA
PS. MAURICIO ORLANDO OLARTE TORRES
PS. NATALIA MARCELA REINOSO HERRERA
QF. ANGELICA YURANY RODRIGUEZ POVEDA
QF. ANNY PATRICIA ROZO MORALES
MD. DOLORES AMPARO VALDERRAMA BAEZ

Julio de 2023



Tabla de contenido

L. INETOAUCCION. ...ttt b ettt b etk b et b e b e ene e 8
2. ODJELIVOS.....ceeeee ettt bbbttt bbb et 9
D 0] oY1 R A o TN == oY= -1 PSSP 9
A 0] oY [ R A Lo It o J=To f oo 13PTSR 9
R N A7 [ IV Te (o] g W [T €=l s [o] Lo ={ - -SSP 12
3.2 Revisidn, consolidacidn y publicacion de estudios técnicos del IETS.......cccoeecieeeeciieeeccieee e, 13
4. Integracion del Grupo de analisis técnico-cientifico — GATC.....cccocveceviveececeeeee e, 13
4.1 Convocatoria para postulacion delegados...........ococcieiiieieii e et 14
4.2 Postulacién para participar en el grupo de analisis técnico - cientifico.........cccocveeeeciieeeicinenens 14
4.3 Conformacion de grupos de analisis técnico-cientifico- GATC.......cccccvveeeeeeeeecciirieee e, 15
4.4 Publicacion de grupos de analisis técnico-cientificos conformados y agenda de trabajo.......... 16
5. ANAliSiS TECNICO-CIENTITICO .....cveieeiieirieiriee e 17
5.1 INStalacion de 13 SESION.......ii ittt et ettt e sbe e e b eaees 17
5.2 ElecCion del MOdErador ......o.ueiiiiieiieieiie ettt ettt ettt et e st e st e sbt e e sateesbee e sabeeeanes 18
5.3 Declaratoria de posibles conflictos de iNTEreses........cccuvvveeeeee et 19
5.4 Desarrollo de MetodolOgia........uiiiuiii et et e e et e e e e eaaes 20

5.4.1 Modalidad de participacion para el desarrollo de Ias SeSIONeS........ccccceeevvviiiiierereeeiinnns 21
5.6 Resolucidn de preguntas orientadoras ¥ VOtacion........cccueeueerieereeneenienieeeeiee et 26

a) Que tengan como finalidad principal un propésito cosmético o suntuario no
relacionado con larecuperacién o mantenimiento de la capacidad funcional o vital de las

OS] EST0 ] =PTSRS 26
b) Que no exista evidencia cientifica sobre su seguridad y eficacia clinica. ................... 28
¢) Que no exista evidencia cientifica sobre su efectividad clinica...........cccecccvvereenninnns 30
d) Que su uso no haya sido autorizado por la autoridad competente .........ccccccveveeerinnes 32
e) Que se encuentre en fase de experimentacion . .........cccvveeeiee e cciiiiee e 34
f) Que tengan que ser prestados en el exterior........ccccoeiii 36
5.7 Analisis de alternativas de tratamiento disponibles en Colombia........cccccceeciiiieciiiiiecciee e, 37
5.8 Emisidon de concepto y recomendacién del grupo de analisis técnico-cientifico- GATC ............ 37
5.9 Publicacidn de los conceptos y recomendaciones técnico-cientificas.........c.coceeeecieeieccieee e, 39

B. RETEIBINCIAS ...ttt ettt et e e e e e ettt e e e s e e s ettt eeesssasasaeteeeeesssasssseeeeeeesesaasssreeeeeeesans 40



Tabla de

llustracién 1.
llustracién 2.
llustracién 3.
llustracién 4.
llustracién 5.
llustracién 6.
[lustracién 7.
llustracién 8.

llustraciones

Desarrollo de [a sesion del GATC........ooviiieriiieeniieeriee et s 17
ANalisis JerarquiCo.....ccccevvuveeeeiciiee e iError! Marcador no definido.
Algoritmo aplicacion Criterio @)......cccceeeeeiieieeeciiie e 28
Algoritmo aplicacion Criterio b).......ccceeeeeciiiee e 30
Algoritmo de aplicacion del criterio €) ....ccoeeeeeciieeeicieee e 32
Algoritmo de aplicacion Criterio d).....ccccecceeeeeeiiiie e 34
Algoritmo de aplicacion Criterio €)......cccceevveeeieeeriie e 35
Algoritmo de aplicacion Criterio f) ......ccceeeeeeeiieeeie e, 37


https://d.docs.live.net/412164ea78170bfb/TRABAJO%20EN%20CASA/AÑO%202023/2.%20EXCLUSIONES/2%20FASE%20DE%20ANÁLISIS/Método%20fase%202-analisis%20tecnico%20científico_%20nata-yoha.docx#_Toc137557606
https://d.docs.live.net/412164ea78170bfb/TRABAJO%20EN%20CASA/AÑO%202023/2.%20EXCLUSIONES/2%20FASE%20DE%20ANÁLISIS/Método%20fase%202-analisis%20tecnico%20científico_%20nata-yoha.docx#_Toc137557607
https://d.docs.live.net/412164ea78170bfb/TRABAJO%20EN%20CASA/AÑO%202023/2.%20EXCLUSIONES/2%20FASE%20DE%20ANÁLISIS/Método%20fase%202-analisis%20tecnico%20científico_%20nata-yoha.docx#_Toc137557608
https://d.docs.live.net/412164ea78170bfb/TRABAJO%20EN%20CASA/AÑO%202023/2.%20EXCLUSIONES/2%20FASE%20DE%20ANÁLISIS/Método%20fase%202-analisis%20tecnico%20científico_%20nata-yoha.docx#_Toc137557609
https://d.docs.live.net/412164ea78170bfb/TRABAJO%20EN%20CASA/AÑO%202023/2.%20EXCLUSIONES/2%20FASE%20DE%20ANÁLISIS/Método%20fase%202-analisis%20tecnico%20científico_%20nata-yoha.docx#_Toc137557613

SIGLAS, ACRONIMOS Y ABREVIATURAS

ASCOFAME Asociacion Colombiana de Facultades de Medicina

CIF Clasificacion Internacional del Funcionamiento de la Discapacidad y de
la Salud
CUPS Clasificacion Unica de Procedimientos en Salud

DRBCTAS  Direccion de Regulacion de Beneficios, Costos y Tarifas del
Aseguramiento en Salud

ECAS Ensayos Clinicos Aleatorizados

IETS Instituto de Evaluacion Tecnoldgica en Salud

INVIMA Instituto Nacional de Vigilancia de Medicamentos y Alimentos
Minsalud Ministerio de Salud y Proteccion Social

RETHUS Registro del Talento Humano en Salud

SGSSS Sistema General de Seguridad Social en Salud

UNIRS Usos no Incluidos en el Registro Sanitario

GATC Grupo de Analisis Técnico Cientifico



1. Introduccion

Este documento contiene los lineamientos metodolégicos para el desarrollo de la Fase de
andlisis técnico cientifico, la cual de acuerdo con el articulo 16 de la Resolucion 318 de 2023,*
tiene como objetivo “...analizar y emitir el concepto y recomendacion técnico- cientifica sobre
la conveniencia o pertinencia de declarar una o un conjunto comparable de tecnologias en salud
como una exclusién o exclusiones atendiendo los criterios establecidos en el articulo 15 de la
Ley 1751 de 2015”, conforme con los estudios técnicos y las evaluaciones de tecnologias que
desarrolle el Instituto de Evaluacion Tecnoldgica en Salud —IETS-, la convocatoria del grupo de
analisis técnico-cientifico-GATC, las reglas generales de desarrollo de las sesiones y
especialmente la guia procedimental para la aplicacion de los criterios de exclusién de
tecnologias en salud de acuerdo con la Ley Estatutaria 1751, que son:

a) que tengan como finalidad principal un propésito cosmético o suntuario no relacionado con
la recuperacion o mantenimiento de la capacidad funcional o vital de las personas;

b) que no exista evidencia cientifica sobre su seguridad y eficacia clinica;

C) que no exista evidencia cientifica sobre su efectividad clinica;

d) que su uso no haya sido autorizado por la autoridad competente;

€) que se encuentren en fase de experimentacion;

f) que tengan que ser prestados en el exterior.

Es de anotar, que para llegar a la definicion operativa y la operacion de los criterios de exclusion
antes descritos se realizaron sesiones de dialogo propositivo y consulta con actores del sistema
y expertos, dichas sesiones permitieron el analisis especifico de cada uno de los criterios con
sus variables, justificacion, medicion, interpretacion y fuentes de informacion.

Aunado a lo anterior se realizaron multiples sesiones deliberativas o de dialogo propositivo
efectuadas para la construccion colectiva del procedimiento técnico cientifico y participativo que
llevé a la definicion del mismo y su adopcién segun la Resolucién 318 ya mencionada.

1Resolucién 318 de 2023 “Por la cual se actualiza el procedimiento técnico cientifico y participativo, de
caracter publico, colectivo y transparente que determina las tecnologias y servicios que no seran
financiados con recursos publicos asignados a la salud”, Ministerio de Salud y Proteccién Social.
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2. Objetivos

2.1 Objetivo general

Describir los lineamientos metodolégicos para la conformacién de los grupos de analisis
técnico-cientifico- GATC, la aplicacion de los criterios de exclusiéon y la presentacion del
concepto y recomendacion del GATC sobre la conveniencia o pertinencia de declarar una o un
conjunto comparable de tecnologias en salud como una exclusién de la financiaciéon con
recursos publicos asignados a la salud.

2.2 Objetivos especificos

» Presentar los elementos claves que debera incluir la evaluacién de tecnologias que realice
el IETS a solicitud del Ministerio de Salud y Proteccion Social.

» Describir el proceso de conformacién del grupo de analisis técnico-cientifico- GATC.

» Presentar para cada criterio de exclusién su definicion operativa, variables y sistema de
medicion para la calificacion de las tecnologias candidatas a exclusion de la financiacion
con recursos publicos asignados a la salud.
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METODOLOGIA PARA LA FASE 2 DEL
PROCEDIMIENTO TECNICO-CIENTIFICO Y
PARTICIPATIVO DE EXCLUSIONES:
ANALISIS TECNICO CIENTIFICO

3. Informe Técnico de las nominaciones: estudio
técnico realizado por el IETS

Previo a la conformacion del grupo de andlisis técnico-cientifico y en correspondencia con la
solicitud expresa del Ministerio de Salud y Proteccion Social, el IETS adelantara un estudio
técnico para cada una de las tecnologias priorizadas durante el desarrollo de la fase de
Nominacién, Validacién y Priorizacion, y que le son remitidas, en concordancia con lo sefialado
en el articulo 17 de la Resolucién 318 de 2023. El analisis por parte del IETS puede realizarse
a una tecnologia o0 a un conjunto de tecnologias comparables; los estudios técnicos realizados
por el Instituto Tecnoldgico de Evaluacion de Tecnologias-IETS, se desarrollaran siguiendo lo
descrito en la “Metodologia para el desarrollo del estudio técnico de las tecnologias que no
podran ser financiadas con recursos publicos asignados a la salud, en el marco del
procedimiento técnico cientifico y participativo™.

El informe debe contener como minimo:

i.  Titulo, el informe técnico incluye el nombre de la tecnologia y su indicacion de
nominacion completa.

ii. Identificacion de la tecnologia nominada con sus caracteristicas e indicacion por la cual
fue nominada.

ii. ldentificacion del criterio o criterios de exclusion por los cuales fue nominada la
tecnologia o servicio junto con el andlisis de la evidencia soporte.

iv.  Identificacion de los comparadores o de las alternativas terapéuticas disponibles en el
territorio colombiano.

2

https://www.iets.org.co/Archivos/1071/Metodolog%C3%ADa%20para%20el%20desarrollo%20del%2 0estudi
0%20t%C3%A9cnico%20de%20exclusiones.pdf

www. minsalud.gov.co
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Andlisis de las objeciones, las observaciones o aportes realizados con respecto a la
tecnologia o servicio nominado.

Definicion de la pregunta PICO o PICOT segun se requiera (aplica para criterios b y c),
donde se debe establecer los comparadores disponibles en el pais y en la medida de lo
posible, para los “outcomes” o desenlaces referirlos a medidas globales que permitan
comparacion, como son las escalas de calidad de vida, entre otras.

Metodologia para el analisis del criterio de nominacion, la cual debe incluir:

la pregunta de politica en salud,

pregunta de investigacion,

seleccién de los desenlaces (para el criterio b y c),
criterios de elegibilidad,

estrategia de busqueda de informacién,
tamizacion, seleccion y extracciéon de informacion,
evaluacién de calidad (para el criterio b y c),
extraccion de datos y,

sintesis de la evidencia.

TT@Tmooo0 T

Informacion sobre la tecnologia nominada, en otras agencias de gobierno (FDA, EMA,
OMS), por ejemplo, si hay retiro de la tecnologia por parte de dichas agencias.

ixX) Analisis de resultados: debe incluir los resultados de la busqueda, la tamizacion,
seleccion, sintesis de informacion, la evaluacién de calidad, y las demas que se
consideren necesarias, de acuerdo con el criterio y el tipo de estudio como se describe
en la Metodologia para el desarrollo del estudio técnico de las tecnologias que no
podran ser financiadas con recursos publicos asignados a la salud, en el marco del
procedimiento técnico cientifico y participativo”

Para las variables eficacia clinica, efectividad clinica y seguridad clinica es necesario
gue se analice, discuta y defina el valor por el cual las medidas de resultado frente a las
ofrecidas por el comparador o comparadores se consideran como clinicamente
significativas. Esta variable o “Delta” necesaria para el enfoque clinico que se requiere
para la ETES va mas alla de la significancia estadistica definida normalmente mediante
el andlisis de la variabilidad de muestra, del error de medicion atribuible o de la
aceptacion de hipotesis sin relacionar mas profundamente si los resultados y sus
diferencias tienen alguna relevancia clinica y evitar de esta forma que, por ejemplo,
ensayos clinicos de superioridad que presenten resultados estadisticamente
significativos pero de escasa relevancia clinica influyan erradamente en la toma de
decisiones.

La relevancia clinica es diferente para cada grupo de tecnologias ya que depende de la
magnitud de la diferencia evidenciada, la gravedad del problema a investigar, la
vulnerabilidad, la morbimortalidad generada por el mismo y su frecuencia de ocurrencia
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entre otros elementos.

Con base en lo anteriormente expuesto, se considera que el Delta (8) expresa los
niveles a partir de los cuales se permite clasificar o emitir un concepto favorable frente
a mayor, menor o igual efecto de la tecnologia comparada respecto a la tecnologia
experimental o evaluada.

Estos deltas deben ser establecidos por tipo de tecnologias y no definirse de forma
general para evitar caer en decisiones imprecisas basadas en datos sub o sobre
estimados frente a la clinica real del problema de investigacion.

Para el establecimiento debe, en primer lugar, consultarse la evidencia bibliografica para
definir la base paramétrica y sobre ella consensuar con las sociedades cientificas
especificamente relacionadas con el uso de las tecnologias objeto de evaluacién sobre
los resultados considerados por ellos como de relevancia clinica. Con este desarrollo
podra entonces establecerse si una tecnologia evaluada, es mas, menos o igual de
efectiva a sus comparadores frente a los resultados clinicos que ofrece.

X) Recomendacién y concepto sobre la conveniencia o no de la exclusién de la tecnologia o
servicio, en la indicacion especifica, derivada de los andlisis de la ETES y los comparadores,
por tanto, la tecnologia nominada sera revisada por el IETS frente al o los criterios de exclusion
de nominacién y propuestos para su estudio; los resultados seran presentados en forma
separada para cada criterio, evitando asi solapar informacién. Es de aclarar que, en el caso de
ser la nominacion asociada a los criterios relacionados con seguridad, eficacia y efectividad, los
resultados deberan ser presentados en forma separada para cada comparacion que tuviera
lugar en el analisis y segun el requerimiento del Ministerio de Salud y Proteccién Social.

El informe técnico tendra dos versiones: una dirigida a la ciudadania en general en términos
sencillos con la informacién relevante y necesaria que pueda ser consultada por los pacientes
potencialmente afectados, con la profundidad suficiente para ser comprendida por ellos y
permita la discusion en lo relativo a su interés; la segunda version va dirigida al grupo de analisis
técnico-cientifico e interesados e incluye los soportes necesarios que seran el insumo para los
analisis durante las sesiones del grupo de analisis técnico- cientifico.

En todo caso, los estudios técnicos realizados por el Instituto Tecnoldgico de Evaluacion de
Tecnologias-IETS, se desarrollaran bajo la Metodologia para el desarrollo del estudio técnico
de las tecnologias que no podran ser financiadas con recursos publicos asignados a la salud,
en el marco del procedimiento técnico cientifico y participativo.

3.1 Evaluacion de tecnologias

Entendiendo que estos estudios pueden requerir mas tiempo que el estudio técnico, sus
resultados seran tenidos en cuenta en el ciclo del procedimiento técnico-cientifico y participativo
siguiente, de tal forma que puedan cumplir la totalidad de fases del procedimiento.
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3.2 Revisidn, consolidacion y publicacion de estudios técnicos del IETS

Una vez finalizado el periodo de estudio técnico solicitado al IETS, el Ministerio de Salud y
Proteccion Social a través de la Direccion de Regulacion de Beneficios, Costos y Tarifas del
Aseguramiento en Salud, adelantara una lista de chequeo frente a la completitud de los analisis
efectuados por el IETS, de acuerdo a lo contenido en el articulo 17 de la Resolucién 318 de
2023, y una vez se pase satisfactoriamente esta revision, se consolidaran los informes para su
publicacion en la pagina web del Ministerio y en la herramienta Mi Vox Pépuli e igualmente se
enviaran a los integrantes de los grupos de analisis técnico-cientifico que se conformen.

4. Integracion del Grupo de analisis técnico-cientifico —
GATC

La conformacion de los GATC se realizara mediante convocatoria, postulacion e inscripcion de
delegados por parte de las sociedades cientificas. La secretaria técnica y el desarrollo de las
sesiones es ejercida por la Direccion de Regulacién de Beneficios, Costos y Tarifas del
Aseguramiento en Salud, quien define los lineamientos para el desarrollo de dichas sesiones.

En la siguiente grafica, se presenta en secuencia los pasos para la integracion de los grupos
de analisis técnico-cientifico que tendran participacion en cada ciclo del procedimiento técnico-
cientifico y participativo de exclusiones.

Nominacion,

validaciény

priorizacién Integracion del grupo de Analisis
| técnico - cientifico

Convocatoria
para
postulaciéon
delegados

l Inscripciénpara
participar en las

) i
‘ sesiones

Postulacion
para participar Envio de los

en el grupo de Publicacién de informes técnicos
andlisis técnico ~ Registro en la

herramienta Mi
\ J Vox Pépuli

grupos de analisis alos GATCy
técnico-cientificos entrega de

Conformacion -
de GATCs conformados y agenda segun

agenda de trabajo tecnologu::\ ppjeto
de andlisis

Fuente: Elaboracién propia.
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4.1 Convocatoria para postulacion delegados

La DRBCTAS convocara a las asociaciones de profesionales de la salud, federaciones de
profesionales del area de la salud, Academia Nacional de Medicina, facultades de salud,
universidades y colegios de profesionales de la salud interesados en participar en la fase de
analisis técnico- cientifico, a que se registren y postulen sus delegados. El registro se debe
efectuar en la herramienta Mi Vox-Pépuli que el Ministerio dispone para estos efectos, en el
siguiente enlace:

https://mivoxpopuli.minsalud.gov.co/InscripcionParticipacionCiudadana/frm/logica/frmdefault.a
SpX

Es de aclarar que la herramienta Mi Vox-Pépuli para el registro, esta disponible de forma
permanente.

4.2 Postulacién para participar en el grupo de analisis técnico - cientifico

Surtido el paso anterior, es decir, el registro de las asociaciones de profesionales de la salud,
federaciones de profesionales del area de la salud, Academia Nacional de Medicina, facultades
de salud, universidades y colegios de profesionales de la salud, en la herramienta Mi Vox-
Populi, se convocaran a las organizaciones registradas para que realicen la postulacion y
delegacién de los expertos independientes de alto nivel que haran parte del grupo de analisis
técnico-cientifico segun la especialidad clinica de la organizacion que representan; mas aun,
teniendo en cuenta las tecnologias candidatas a exclusion que seran analizadas en el
respectivo ciclo.

Esta postulacién o inscripcién de delegados de las organizaciones de salud supone la intencién
de participar activamente en el procedimiento técnico-cientifico y participativo, asi como el
compromiso para estudiar, divulgar e implementar en la practica, los acuerdos que se
establezcan tras los analisis que realice el grupo de analisis técnico-cientifico y a su vez, con la
decision que adopte el Ministerio de Salud y Proteccion Social tras el desarrollo del
procedimiento técnico-cientifico y participativo de exclusiones.

Los requisitos para quienes sean expertos delegados son:

i) Ser profesional inscrito en el registro de talento humano de su respectiva profesién—
RETHUS-

i) Amplios conocimientos y experiencia minima de cinco (5) afios en el ejercicio de la
Profesion

iii) Habilidad para compartir su conocimiento, argumentar y elaborar juicios independientes

iv) Reconocimiento publico y de los pares profesionales.

V) En los casos de especialidades también se exige experiencia minima de cinco (5) afios

en el ejercicio de la especialidad.


https://mivoxpopuli.minsalud.gov.co/InscripcionParticipacionCiudadana/frm/logica/frmdefault.aspx
https://mivoxpopuli.minsalud.gov.co/InscripcionParticipacionCiudadana/frm/logica/frmdefault.aspx
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Vi) Estar registrado como persona natural en Mi Vox-Pépuli.

Para adelantar esta delegacion, las agremiaciones o asociaciones informaran a la DRBCTAS,
el nombre e identificacion del experto delegado para conformar el Grupo de Andlisis Técnico-
Cientifico, por medio de un mensaje de datos con firma digital o de una comunicacion suscrita
por el representante legal de la agremiacion o asociacion, remitida por correo certificado o como
un archivo adjunto a un mensaje de datos, dentro de un plazo maximo de diez (10) dias
calendario, a partir de la convocatoria que realice el Ministerio.

De igual manera, tanto la agremiacion o asociacion como el delegado deben inscribirse
previamente en la herramienta Mi Vox-Populi.

4.3 Conformacion de grupos de analisis técnico-cientifico- GATC

Obtenidos los nombres de los delegados expertos y las organizaciones que representan, la
secretaria técnica, conformara los grupos de analisis que sean requeridos, de acuerdo con las
tecnologias a analizar. Es de aclarar que los analisis pueden ser por cada una de las tecnologias
candidatas a exclusién o por paquetes de tecnologias que por su indicacion o uso permitan su
agrupamiento para el respectivo analisis.

Tabla 1. Conformacion del grupo de andlisis técnico-cientifico-GATC

Grupo de analisis técnico-cientifico (GATC)

PARTICIPANTES REQUISITOS FUNCIONES
1. Uno o varios representantes de las Inscritos en RETHUS erll\z/ﬂigzd(’g )i/ng?srg:ftli?igrr]l gLeviamente
asociaciones de profesionales de la salud. ;
P _ Declarar conflictos de agremiacion la posicién sobre la
2. Un representante de las federaciones de intereses viabilidad de exclusion de la
profesionales del area de la salud. . ) nominacion
. . Expertos independientes )
3. Un representante de la Academia Nacional (Experiencia profesional de | Aportar informacién
de Medicina. minimo cinco afios) Sesi
4. Un representante de la Asociacion espnar -
Colombiana de Facultades de Medicina. _ Analizar y emitir
5. Un representante del Colegio de Quimicos PUBLICACION reC(')rnendamoneS ) ) )
Farmé}Cé_UtiCO& Odontolégico, _ Emitir concepto técnico-cientifico
Nutricionistas, Optometras, Psicologos, Listado de conformacién de | Aprobar y suscribir las actas

Terapeutas u otras asociaciones
profesionales de la salud, seguin sea el
caso.

6. Un representante del Ministerio de Salud y
Proteccion Social.

grupos de andlisis técnico- | respectivas.
cientifico en pagina web.

Como se presenta en la tabla anterior, de acuerdo con lo establecido en la Resolucion 318 de
2023, cada grupo de analisis técnico-cientifico- GATC, estara conformado, segun sea el caso,
por:

1. Uno o varios representantes de las asociaciones de profesionales de la salud.
2. Un representante de las federaciones de profesionales del area de la salud.
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3. Un representante de la Academia Nacional de Medicina.

4. Un representante de la Asociacion Colombiana de Facultades de Medicina (ASCOFAME).
5. Un representante de los colegios de: Quimicos Farmacéuticos, Odontolégico, Nutricionistas,
Optdmetras, Psicologos, Terapeutas u otras asociaciones profesionales de la salud, segun sea
el caso.

6. Un representante del Ministerio de Salud y Proteccion Social.

A partir del momento en que se cuente con la confirmacion de los integrantes del grupo de
andlisis técnico-cientifico®, la secretaria técnica confirmara la fecha, lugar y hora de la sesion.

A las sesiones podran asistir en calidad de invitados, con voz, pero sin voto: personas,
asociaciones o instituciones que el Ministerio considere pertinente invitar, para el desarrollo de
los respectivos andlisis técnico-cientificos, incluido el fabricante o desarrollador de la
tecnologia, si se requiere. A estos invitados se les hara entrega, a través de correo electronico,
del estudio técnico elaborado por el IETS, de la informacién de nominacion y objeciones, de la
tecnologia o tecnologias a analizar y la metodologia general de su participacion en la sesion.
Ademas, entre los invitados se contard con un representante del Instituto de Evaluacion
Tecnoldgica en Salud — IETS-, para la eventual presentacion o aclaracion frente a la informacién
contenida en el Estudio Técnico o de Evaluaciones de Tecnologias realizadas por esa entidad.

Todos los invitados deberan registrarse en la herramienta Mi Vox-Pépuli, declarar las posibles
situaciones que puedan considerarse como conflictos de intereses, recibir y conocer la
documentacion (Estudio Técnico) antes de la sesion para la cual son convocados.

De otra parte, con el objeto de garantizar la transparencia en el desarrollo del GATC y sus
resultados, la secretaria técnica convocard, informara e invitarda a las sesiones a: la
Procuraduria General de la Nacion, la Defensoria del Pueblo, la Contraloria General de la
Republica y la Superintendencia Nacional de Salud, quienes participardn en calidad de
observadores, con voz, pero sin voto.

4.4 Publicacion de grupos de analisis técnico-cientificos conformados y agenda de
trabajo

Se publicaréa la conformacién de los grupos de analisis técnico-cientificos e invitados, asi como,
las agendas de trabajo para cada GATC o grupo de tecnologias relacionadas, informando para
ello:

i) Nombre de la tecnologia a analizar

ii) Indicacion de la tecnologia a analizar

iii) Estudio técnico del IETS

iv) Nombre de las organizaciones participantes

V) Perfil de los participantes, manteniendo en reserva su identidad
vi) Lugar de la sesion de analisis

vii) Fecha de la sesion de analisis

3 Es obligatoria la asistencia de los expertos independientes de alto nivel relacionados desde su quehacer con las
tecnologias o servicios a analizar, delegados por sus agremiaciones
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viii)  Horario de la sesién de analisis

En caso de presentarse alguna controversia en relacion con algun delegado, especificamente
por posible conflicto de intereses, el Ministerio de Salud y Proteccién Social podra solicitar otro
delegado, de asi considerarse.

5. Lineamientos para el desarrollo de las
sesiones de Analisis Técnico-cientifico

Como se enuncié anteriormente, la secretaria técnica de la sesion de analisis técnico cientifico
sera ejercida por la DRBCTAS, en la siguiente ilustracion, se muestra la secuencia general de
los seis pasos para el desarrollo de las sesiones de analisis técnico-cientifico:

llustracion 1. Desarrollo de la sesion del GATC

6. Emision de

1. Instalacién 2. Eleccion de 3. Declaratoria 4. Desarrollo 5. Resolucién de concepto y
de la sesidn ’ de de . preguntas . recomendacién
moderador- metodologia orientadoras y

GATC conflicto de votacion
intereses

Fuente: Elaboracién propia.

5.1 Instalacion de la sesion

Atendiendo la confirmacién de los delegados de las agremiaciones cientificas, federaciones,
colegios, etc., convocados por ser expertos relacionados con las tecnologias y servicios
nominados, segun la indicacion o indicaciones clinicas de dicha nominacion, la secretaria
técnica instalara las sesiones del GATC. Para el desarrollo de la sesién del Grupo de Analisis
Técnico- Cientifico se requerird como minimo la presencia de los representantes de cinco (5)
representantes de al menos tres (3) de las asociaciones 0 agremiaciones invitadas.

El experto delegado acreditara su delegacion al momento de la apertura de la sesioén del Grupo
de Analisis Técnico-Cientifico. Las sesiones seran grabadas y soélo participaran los delegados
e invitados acreditados.

Las sesiones de andlisis técnico-cientifico se podran desarrollar de manera virtual cuando se
requiera o de manera presencial en la ciudad de Bogota D.C., en espacios adecuados para
estas sesiones, sin embargo, se pueden admitir intervenciones a través de mecanismos
virtuales o de videoconferencia, para facilitar la participacion a quienes por alguna razén no
puedan estar presencialmente, para estos casos, los delegados o invitados recibirdn
oportunamente el enlace o ruta para acceder a la sesion y, para efectos de sesiones realizadas
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de manera presencial para la votacion electronica se solicitara a alguno de los garantes su
colaboracion para que reciba el voto y lo efectle en el correspondiente dispositivo.

Ahora bien, si las sesiones se desarrollan de manera virtual, se enviara previamente a los
convocados los enlaces o rutas para acceder a la reunion y se dispondran formularios virtuales
para el registro de la asistencia, declaracion de posible conflicto de intereses, consentimiento
informado, compromiso de confidencialidad y uso restringido de la informacion. Para estas
sesiones, las votaciones se podran realizardn a viva voz o a través de otros mecanismos como
formularios virtuales.

La duracién de la sesion dependeréa del numero de tecnologias candidatas a exclusion que
estén para analisis y del desarrollo de la discusion técnica, y en caso de requerirse, se acordara
con los participantes la realizacion de una siguiente sesion.

De cada sesion se levantara acta, la cual deberé ser aprobada y suscrita por los asistentes al
finalizar la sesioén; si para una misma tecnologia el grupo de andlisis técnico-cientifico considera
que se requieren mdultiples sesiones de analisis, de cada una de estas se tendra el acta
correspondiente debidamente aprobada y suscrita por los asistentes a las mismas, para el caso
de las sesiones virtuales, la aprobacién del acta se hara a viva voz, una vez se haya leido y
realizado los respectivos ajustes que los participantes consideren necesarios, lo cual quedara
evidenciado en la grabacion de la respectiva sesion.

5.2 Eleccion del moderador

Para el desarrollo de la sesion, la secretaria técnica, guiara la aplicacién de la metodologia vy,
los integrantes del grupo de analisis técnico-cientifico elegiran un moderador para la sesion. El
moderador cumplira su rol atendiendo las siguientes recomendaciones:

Habilidades Funciones a desempeiiar

v'  Liderazgo

Mostrar empatia con los demds miembros v Control de la palabra

participantes y saber escuchar a los demas, asi
como, lograr y estar comprometido con el andlisis de
las tecnologias para establecer una recomendacién
y concepto grupal acerca de su exclusion o no de la
financiacién conrecursos

No permitir que los participantes hablen a la vez, para que
todos tengan la oportunidad de ser escuchados y presentar sus
argumentos. El moderador debe leer el criterio, la variable y la
pregunta de discusion.

v Amabilidad con firmeza

El moderador debe combinar una actitud disciplinada
con una empatia comprensiva, de modo que genere
la interaccidén necesaria, para solicitar la emision de
un concepto o recomendacion para cada tecnologia, y
converger a los participantes en una misma posicion
frente a la exclusidn o no de la tecnologia.

v

Estard atento a la votacion de los integrantes del grupo técnico
cientifico. Verificarda ante el auditorio que la votacién esté
completa. La decisién de la votacidn se hara por el sistema de
mayoria simple, y tan pronto termine la votacién se deben dar
a conocer los resultados obtenidos en tiempo real. El
moderador orienta si se continla o no respondiendo las
preguntas orientadoras del respectivo criterio, segun la
interpretaciéon de la votacién obtenida en las sucesivas
preguntas.

Votacion
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Habilidades Funciones a desempeiar

v Tolerancia v Contacto

El moderador debe ser tolerante, aunque debe estar | Estar atento a las solicitudes que realice el Ministerio para la
alerta a las sefales de desintegracion de la| aclaracion o resolucion de dudas respecto al concepto o
cordialidad o el propdsito del grupo. recomendacion técnico-cientifica del GATC.

¢, Como resolver la falta de consenso?
Agotado el tiempo del panel o los argumentos e informacién disponible, el moderador evidencia
los acuerdos o0 consensos alcanzados e igualmente los disensos que puedan seguir latentes.

De no lograrse el consenso, promueve la discusion argumentada con todos los participantes
acerca de los disensos en el sentido de fijar cual es la informacion necesaria, a quiénes se
deberia invitar o cuales otros aspectos se deben tener en cuenta con el fin de solucionar el
disenso, y en ultima instancia definir una nueva fecha de sesion del GATC.

5.3 Declaratoria de posibles conflictos de intereses

Los conflictos de intereses “Son posibles situaciones de orden moral, intelectual y
econoémico que pueden impedirle a una persona actuar de forma objetiva e independiente,
ya sea porque le resulte particularmente conveniente, le sea personalmente beneficioso o
porque sus familiares en los grados indicados en la ley se vean igualmente beneficiados” y es
requisito indispensable su declaracion por parte de los participantes para garantizar el ejercicio
transparente de la participacion ciudadana, de modo que se conozca la relacion de causalidad
de sus opiniones o recomendaciones que incidiran en la toma de decisiones relacionadas con
las politicas en salud.

El proceso de participacion ciudadana implica que las personas participantes deben actuar con
idoneidad, profesionalismo e independencia de criterio, privilegiando el bien comun sobre los
intereses particulares, en el marco de los principios de responsabilidad, rectitud, justicia y
respeto, en el entendido que se predica tanto para los convocantes como para los participantes,
siendo equitativos, incluyentes y solidarios, en procura del bienestar general.

Los delegados, deberan declarar las posibles situaciones que puedan considerarse
como conflictos de intereses, por escrito en el momento de iniciar la sesién y de viva voz
antes de iniciar las discusiones técnico-cientificas, de acuerdo con lo establecido en el
articulo 19 de la Resolucién 318 de 2023.

En caso de presentarse alguna controversia en relacién con algun delegado, especificamente
por posible conflicto de intereses, el Ministerio de Salud y Proteccién Social podra solicitar otro
delegado, de asi considerarse.

Los tipos de conflictos de intereses son:

v Financiero: Cuando el individuo tiene participacién en una empresa, organizaciéon o
equivalente que se relaciona directamente (como socio, accionista, propietario, empleado) o
indirectamente (como proveedor, asesor o consultor) con las actividades para las cuales fue
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convocado(a) a participar.

v Intelectual: Cuando se tiene un interés intelectual, académico o cientifico en un tema en
particular. La declaracion de este tipo de intereses es indispensable para salvaguardar la
calidad y objetividad del trabajo cientifico. Por ejemplo, estoy en una investigacion
relacionada con el tema).

v' Pertenencia: Derechos de propiedad intelectual o industrial que estén directamente
relacionados con las tematicas o actividades a abordar. Por ejemplo, soy duefio de una
patente relacionada con la tecnologia.

v' Familiar: Cuando alguno de los familiares, hasta tercer grado de consanguinidad (padres,
hermanos, hijos, tios, nietos, abuelos, bisabuelos) y segundo de afinidad (suegros, cufiados,
nietos, hermanos y abuelos de conyuge) estan relacionados de manera directa o indirecta
en los aspectos financiero o intelectual, con las actividades y tematicas a desarrollar.

5.4 Desarrollo de metodologia

Para el desarrollo de las sesiones se empleara la modalidad de consulta/dialogo propositivo,
utilizando cualquiera de las siguientes herramientas: panel de expertos, Delphi o Delphi
modificado, siguiendo como cuestionario o preguntas de discusion la secuencia descrita bajo
el titulo operacion de los criterios de exclusién en este documento. Teniendo en cuenta que el
propésito fundamental es la emisién de un concepto o recomendacion por cada tecnologia
analizada, se sometera a votacion de los integrantes del grupo de analisis técnico-cientifico la
decision de exclusién o no, aplicando el sistema de mayoria simple. Los disensos explicitos se
dejaran por escrito con su argumentacién. (Ver en Modalidad de participacién para el desarrollo
de las sesiones).

Durante las sesiones se deberan seguir reglas minimas para una participacion eficiente y
ordenada, independientemente de la herramienta elegida:

Informarse previamente sobre la tecnologia a analizar.

Transmitir la posicion de la sociedad o agremiacion que representa.

Escuchar a los demas integrantes o invitados a la sesion.

Participar activamente y argumentar con actitud de diadlogo constructivo, en especial en

el analisis de los criterios de exclusion.

o Respetar el concepto y recomendacion de la mayoria, producto del analisis técnico-
cientifico.

e Propiciar decisiones publicas que prioricen el interés general.

¢ Cumplir con la responsabilidad delegada por sus representados, esto es, rendir cuentas
ante ellos sobre el concepto y recomendacién emitida por el grupo de analisis técnico-
cientifico.

e Declarar conflicto de intereses, si los tiene o no.

e Otras que defina el grupo de analisis técnico-cientifico.

De otra parte, los invitados participaran si asi lo considera el GATC y contaran hasta con 20
minutos para realizar la exposicidon o solucién de preguntas que realice el grupo de analisis



COLOMBIA

POTENCIA DE LA

VIDA

técnico-cientifico. La participacion del IETS corresponde a la presentacion del Estudio Técnico,
si asi lo considera el GATC, y la resolucién de cuestionamientos que surjan durante el analisis.

En todo caso, el estudio y recomendacion surtidos por el IETS tendran caracter informativo para
el desarrollo del GATC.

5.4.1 Modalidad de participacién para el desarrollo de las sesiones

Para el desarrollo de las sesiones se propone el uso de la modalidad de consulta/dialogo
propositivo, con la opcion de elegir alguna de las siguientes herramientas®:

7

X3 Panel de expertos: es una consulta sobre un tema complejo que requiere un proceso
interactivo que permita la recoleccion de informacion y argumentacién de expertos, para llegar
a un juicio consensuado. Este método tiene como propédsito llegar a acuerdos o no,
acompanado de didlogos profundos y completos. Sirve para el estudio de areas muy
especificas de conocimiento que requieren de formacion de alto nivel o para apoyar el juicio
de otros, ahorrando tiempo y recursos.

Tabla 2. Panel de Expertos

Herramienta Panel de expertos

Consulta sobre un tema complejo que requiere un proceso interactivo que permita la
recoleccién de informacién y argumentacion de expertos, para llegar a un juicio consensuado.
OBJETIVO Este método tiene como propdsito llegar a acuerdos, acompafiado de didlogos profundos y
completos. Servird para el estudio delos criterios de exclusién aplicados a las tecnologias
candidatas a exclusion mediante la calificacion de las respectivas variables segun cada criterio
con la participacién de delgados con formacién de alto nivel.

Seleccidn de los expertos independientes del perfil adecuado para el anélisis de la tecnologia
CLAVES DE EXITO | candidata a exclusién.

Lectura por parte de los participantes del estudio técnico del IETS y el presente método.
Moderacion de la dindmica del evento por parte de Ministerio de Salud y Proteccion Social en la
que prime el interés general sobre el particular.

La secretaria técnica del grupo de andlisis técnico-cientifico, desarrollada por Direccién de
CONVOCATORIA | Regulacién de Beneficios, convocara a los participantes e invitados con el perfil requerido para
el andlisis de las tecnologias o servicios a analizar.

REQUISITOS Inscripcion en la herramienta de participacion ciudadana bajo lo definido en la circular 0032 de
PREVIOS 2022 (conflicto de intereses).

e Inicio del Panel de Expertos.
e Presentacion de los participantes.

e Presentacion de la metodologia y roles de los participantes.

e Presentacion de la tematica central de discusién por el facilitador del Minsalud.
°

Eleccion del moderador de los integrantes del grupo de analisis técnico-cientifico.

Apertura de discusién ordenada de argumentos y contrargumentos sobre la tematica en
cuestion y las preguntas que se lancen corresponde a las variables de operacién de los criterios
de exclusién en el desarrollo de la discusion.

MECANICA

e Agotado el tiempo del panel o los argumentos e informacién disponible, el facilitador

4 Herramientas tomadas del Manual Metodoldgico de Participacién Ciudadana, Versién 4. Bogotd D. C.
Ministerio de Salud y Proteccion Social.
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Herramienta Panel de expertos

evidencia los acuerdos o consensos alcanzados e igualmente los disensos que puedan seguir
latentes.

e Se discute con todos los participantes los disensos en el sentido de fijar nueva fecha,
informacién necesaria, invitar otros expertos, u otro aspecto con el fin de convocar otro panel.

e Se emite concepto o recomendacion técnico-cientifica de manera sintética y posteriormente
se elabora el acta de cada sesidn.

NOTA: La realizacidn de este tipo de herramienta puede implicar mas de una sesién.

e Sala de Reunién dotada con elementos para proyeccién y multimedia.

. e Mecanismos virtuales o de videoconferencia.
LOGISTICA e Papeldgrafo, tablero y elementos de escritura.
e Grabacion de las sesiones.
e Elaboracidon del acta de reunion.
COMPROMISOS e Publicar el concepto o recomendacién técnico-cientifica.
DEL MINSALUD e Convocatoria de sesiones.

e Lectura previa del estudio técnico realizado por IETS y demds informacién suministrada.

e Informarse sobre el tema de discusion y aportar desde sus conocimientos y experiencia.

e Entregar por escrito el concepto y recomendaciéon de la sociedad o agremiacion de

COMPROMISOS profesionales que representen.
DE LOS e Manifestar los conflictos de intereses en los temas en los cuales crean que deban hacerlo.
PARTICIPANTES | o permanecer en toda la sesién o sesiones del panel hasta que finalice.

e Divulgar y socializar al interior de su organizacién el concepto o recomendacién técnico-

cientifico emitido.

Fuente: Ministerio de Salud y Proteccidn Social. Manual Metodoldgico de Participacion Ciudadana. 2023. Bogota

+ Delphi: es un proceso interactivo y dialéctico que recolecta sistematicamente juicios de
expertos sobre un problema complejo, a través de discusiones repetitivas que lleven a
acuerdos o desacuerdos alrededor de un tema o temas especificos de consulta y
deliberacién. Esta técnica puede ser realizada utilizando medios electrénicos. Mediante la
reunion y el intercambio de opiniones informadas, la técnica Delphi permite la revisién de un
tema particular desde perspectivas diferentes y a veces contrapuestas. Esto supone
dialogos mas ricos, profundos y completos que favorecen el aprendizaje de nuevos
conocimientos y la construccién de consensos.

+ Delphi modificado consiste en la seleccién de un grupo de expertos a los que se les
pregunta su opinién sobre un problema complejo, a través de discusiones repetitivas que
lleven a acuerdos o desacuerdos alrededor de un tema o temas especificos de consulta y

deliberacion.

Tabla 3. Delphi o Delphi modificado

Herramienta

Delphi o Delphi modificado

OBJETIVO

Consulta sobre un tema complejo que requiere un proceso interactivo que recolecta
sistematicamente el juicio de expertos, precedido de discusiones sucesivas sobre un tema o
aspecto a consultar. Este método tiene como propdsito llegar a acuerdos, acompaiiado de
didlogos profundos y completos.

Requiere poco tiempo y bajo presupuesto para su realizacion, votaciéon de manera andnima.
Delphi se realiza a través de mecanismos electrénicos y a distancia, mientras que Delphi
modificado esrealizado de manera presencial.
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Herramienta Delphi o Delphi modificado
Seleccién de los expertos con el perfil adecuado para la consulta del tema problema.
Envio del estudio técnico del IETS a discutir con 15 dias o mas de anticipacion, para la
documentacionde los participantes junto con la operacidén de los criterios de exclusién (este
método).
Coordinacién de Minsalud debe cuidar que no prime una opinién sobre otra o que haya
CLAVES DE EXITO E(l)optac%én d(.e los partici.pantes. . 3 ) a8
cuestionario para aplicar corresponde a las variables para la operacidn segtn los criterios
de exclusion. Se adecuara en herramienta que permita sobre una escala Likert o similar, la
votacion de los participantes y luego mostrar los resultados obtenidos, en tiempo real para el
caso de Delphi modificado o en periodos de una (1) semana para Delphi.
El facilitador de Minsalud debe conocer muy bien la mecénica y tener apoyo del equipo con
roles establecidos.
Direccién de Regulacién de Beneficios convocara a los participantes con el perfil adecuado
para la consulta especifica a desarrollar. Se seguira el perfil de experto de la Resolucién 330
CONVOCATORIA | de 2017 "Por la cual se adopta el procedimiento técnico-cientifico y participativo para la
determinacidn de servicios ytecnologias que no podran ser financiados con recursos publicos
asignados a la salud y se establecen otras disposiciones".
REQUISITOS Inscripcion en la herramienta de participacién ciudadana bajo lo definido en la circular 0032
PREVIOS de 2022 (conflicto de intereses).
COMPROMISOS | e Publicar el concepto o recomendacion técnico-cientifica.
DEL MINSALUD | Convocatoria de sesiones.
e Lectura previa del estudio técnico realizado por IETS y demas informacién suministrada.
e Informarse sobre el tema de discusion y aportar desde sus conocimientos y experiencia.
COMPROMISOS DE| e Manifestar los conflictos de intereses en los temas en los cuales crean que deban hacerlo.
LOS e Permanecer en toda la sesién o sesiones del Delphi modificado hasta que finalice.
PARTICIPANTES | ® Cumplir con los tiempos definidos para las rondas de Delphi.
Divulgar y socializar al interior de su organizacién el concepto o recomendacién técnico
cientifico emitido.
Delphi modificado
e Sala de Reuniéon dotada con elementos para proyeccién y multimedia
e Computadores en igual cantidad al niumero de participantes confirmados y dos mas para la
organizacién
e Acceso a impresora.
e Acceso a WIFI y herramienta para la votacién.
LOGISTICA e Grabacion de la sesion.
]

Elaboracion de acta de reunion.

Delphi

e Computadores en igual cantidad al nimero de participantes.

e Acceso a WIFI y herramienta para la votacién.

e Software para encuesta electroénica.

Registro de los sistemas de informacién o de las herramientas electrdnicas utilizadas




COLOMBIA

POTENCIA DE LA

VIDA

Herramienta Delphi o Delphi modificado

e Inicio del Delphi o Delphi modificado.

e Presentacion de los participantes para el caso de Delphi modificado.

e Presentacion correo electrénico o magistral de la tematica central de discusiéon por el
facilitador del Minsalud.

e Presentacion del cuestionario electrénico a diligenciar en la primera ronda de tal manera
que los participantes de manera anénima califiquen las variables de operacién de los
criterios de exclusion. Se muestran en cero las votaciones antes de empezar.

e Se hace la votacion por los participantes en simultanea para el caso de Delphi modificado y
con un lapso de una semana para el caso de Delphi.

MECANICA e Se muestran resultados en tiempo real (Delphi modificado) y a través de correo electrénico

para el Delphi.

e Se discute con todos los participantes las preguntas en que no hubo acuerdo y se efectia
una nueva votacién sobre las mismas. Segunda ronda si aplica.

e Se repite la dindmica anterior por una ronda si atin no hay consenso.

e Si hay desacuerdos luego de la tercera ronda, se da el espacio para dar los argumentos y
registrarlos, bien sea de manera presencial o por correo electrénico.

e Se imprimen todos los resultados de las rondas de votacién y se firman por los
participantes que llevan copia.

NOTA: La realizacion de este tipo de herramienta Delphi modificado puede implicar mas de

una sesion.

Fuente: Ministerio de Salud y Proteccidon Social. Manual Metodoldgico de Participacion Ciudadana. 2023. Bogota

XS Analisis jerarquico: Para el primer criterio (propdsito cosmético o suntuario) se propone
la ejecucion del proceso de analisis jerarquico (AHP — por sus siglas en inglés) ya que este
facilita la toma de decisiones sobre problemas complejos con multiples actores y criterios, no
obstante, el grupo de analisis técnico-cientifico podra elegir otra modalidad o herramienta para
lograr el consenso. El proceso APH permite que se tomen juicios subjetivos de diferentes
actores sobre la importancia relativa de cada uno de los criterios para establecer su preferencia
sobre las alternativas de decision y criterios establecidos, por lo tanto, permite identificar la

mejor alternativa (y ordenarlas segun su ponderacion).

Por lo anterior, primero se establecio el problema de forma jerarquica como se muestra en la

siguiente ilustracion, con el fin de establecer comparaciones binarias entre elementos del
mismo nivel con el fin de establecer el nivel de preferencias:
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llustracion 2. Andlisis jerdrquico

‘ ; iLatecnologz tiene como
Ob t finalidad principal un
Je lVO propasito cosmetico o
suntuario?
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C t Finzlidad de uso de Capacidad Concepto de
rl erlo ‘ 2 tecnologia funcional expertos,
‘ \
[ I 1
(] ' ‘ Genera Cambios positivas o Ayuda superar limitaciones | B mdi§pe_nsable pura me_Jlo 2 Conmhuyg a2
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| J | paciente paciente
.
Alternativas ;
Fuente: Elaboracién propia
Lo cual se establecerd mediante la siguiente escala de medicion:
Tabla 4. Escala de medicion andlisis jerdrquico
ESCALA DEFINICION EXPLICACION
1 Igualmente, preferida Los dos criterios contribuyen igual al objetivo
3 Moderadamente preferida La experiencia y el juicio favorecen un poco a un criterio frente a otro
5 Fuertemente preferida La experiencia y el juicio favorecen fuertemente a un criterio frente al otro

Un criterio es favorecido muy fuertemente frente al otro. En la practica se

7 Muy fuertemente preferida
y P puede demostrar su dominio.

9 Extremadamente preferida La evidencia favorece en la mas alta medida a un factor frente al otro

Fuente: elaboracion propia

Finalmente es necesario indicar que esta herramienta tiene las siguientes ventajas:

v' Al analizar los juicios subjetivos por medio de este proceso se puede obtener unsustento
matematico.

v' Permite analizar un problema por partes y facilitar la comprensién del mismo por parte de

los tomadores de decisién

Permite la participacion de diferentes personas o grupos de interés

Permite verificar el indice de consistencia de los tomadores de decisién

Es de facil uso

ANANEN



COLOMBIA

POTENCIA DE LA

VIDA

5.6 Resolucion de preguntas orientadoras y votacion

Tanto el moderador como los demas integrantes analizaran la informacién de las tecnologias
candidatas a exclusion, contenida en el Estudio Técnico realizado por el IETS en la version
especifica para esta fase y podran los integrantes aportar informacion adicional, de ser
necesario, soportada con evidencia cientifica.

A continuacion, se presenta para cada criterio de exclusion determinado en el articulo 15 de la
Ley 1751/2015 la definicién operativa y las variables de medicion que deberan ser aplicadas
por el grupo de analisis técnico-cientifico, segun los criterios de exclusién de la nominacién,
para la respectiva emisién del concepto y recomendaciéon de las tecnologias candidatas a
exclusion, insumo necesario para la fase de Consulta a pacientes potencialmente afectados y
ciudadania.

El cuestionario que se resuelve en los analisis técnico-cientificos corresponde a la secuencia
que se debe seguir para cada criterio de exclusion y sus variables, asi como el andlisis de
alternativas de tecnologias y servicios disponibles en el pais para la atencion de pacientes en
la indicacion especifica de la nominacion, distinguiendo cual es la financiacién correspondiente.

El andlisis de las variables de cada tecnologia o servicio se hara taxativamente inicialmente,para
el criterio o criterios especifico(s) por los cuales fue nominada la tecnologia, entendiéndose que
con al menos cumplir un criterio de exclusion es suficiente para la emisién de concepto o
recomendacion de exclusion.

A continuacién, se presenta una guia para el analisis de cada criterio contenido en el articulo
15 de la Ley 1751 de 2015.

a) Que tengan como finalidad principal un propdsito cosmético o suntuario no relacionado con la
recuperacién o mantenimiento de la capacidad funcional o vital de las personas

Definicion operativa: aquella tecnologia cuya intencion corresponde a embellecer, aumentar
la atraccion, alterar la apariencia fisica o cualquier otra caracteristica, o aquel quede conformidad
con el criterio del grupo de analisis técnico-cientifico pretende alcanzar unfin innecesario o
prescindible en el &mbito de la salud. Es decir, el uso de la tecnologia no es requerido, sin ella
no esta en riesgo la vida o la capacidad funcional de las personas.

Variables de medicioén:

VARIABLE 1. Finalidad de uso de la tecnologia

Justificacién La variable define si la tecnologia, segtin la autorizacién de uso o el concepto de los expertos, es
cosmética o suntuaria.

Medicién 1.1 ;La autorizacion de uso de la tecnologia determina que en la indicacién establecida tiene
propoésitocosmético o suntuario? SI/NO
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(%) Salud

Interpretacién |Sila respuesta es SI, la tecnologia es candidata para exclusién. Emita concepto y recomendacién de
exclusion.
Si la respuesta es NO, no es una exclusion por esta variable, evalue la siguiente variable.
Fuentes de Autorizacion de la entidad sanitaria
informacién
VARIABLE 2. Capacidad funcional
Justificacion La variable determina el impacto que el uso de la tecnologia tiene en la capacidad funcional y
condicién dediscapacidad.
Medicién 2.1 ;La tecnologia produce cambios positivos en las funciones corporales que generan una
ganancia funcional? SI/NO
2.2 ;La tecnologia produce cambios positivos (segtn la CIF) en las estructuras del cuerpo o
reemplaza alguna estructura? SI/NO
2.3 ;Latecnologia ayuda a superar limitaciones para realizar una actividad en un entorno real? SI/NO
Interpretacién [Sialguna de las respuestas es NO, la tecnologia es candidata para exclusion. Emita concepto y
recomendacion de exclusion.
Si todas las respuestas son SI, no es una exclusién por esta variable, pase a la siguiente variable.
Fuentes de Documento Clasificacion Internacional del Funcionamiento, de la Discapacidad y de la
informacién Salud - CIF.Evidencia técnica contenida en el Estudio Técnico de IETS.
Ficha técnica de la tecnologia (del fabricante, responsable de la tecnologia, INVIMA o autoridad
competente)
VARIABLE 3. Concepto de expertos
Justificaciéon La variable determina si la tecnologia es indispensable para la mejora, mantenimiento o
recuperacion de la capacidad funcional o vital del paciente, incluyendo la salud mental, de acuerdo
con el criterio del grupo deanalisis técnico-cientifico.
Medici6on 3.1 ;La tecnologia es indispensable para la mejora, mantenimiento o recuperacién de la capacidad
funcional o vital de los pacientes? SI/NO
3.2 ;Latecnologia trasciende lo meramente cosmético y contribuye en la recuperacion de la salud
mental? SI/NO
Interpretacién | Sialguna de las respuestas es NO, la tecnologia es candidata para exclusién. Emita concepto y
recomendacién de exclusion.
Si todas las respuestas son S, no es una exclusion por esta variable, pase al siguiente criterio.
Fuentes de Grupo de analisis técnico-cientifico.
informacién

minsalud.gov.co
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llustracion 3. Algoritmo aplicacion Criterio a)
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cosmético
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cosmético o
suntuario?

NO

Pasa a Fase lll: Consulta a pacientes
potencialmente afectados y
ciudadania

EMITA CONCEPTO Y RECOMENDACION

Fuente: elaboracion propia

Las exclusiones que determine el grupo de analisis técnico-cientifico por el criterio (a) que tenga
como finalidad principal un propésito cosmético o suntuario que no esté relacionado con la
recuperacion o mantenimiento de la capacidad funcional o vital de las personas, estaran
acompanadas de las indicaciones clinicas especificas por las cuales sera considerada su
exclusiéon y en consecuencia no podran ser financiadas con recursos publicos asignados a
salud.

b) Que no exista evidencia cientifica sobre su seguridad y eficacia clinica.

Definiciéon operativa: aquella tecnologia que no presenta informaciéon generada de estudios
de investigacion en salud basados en un método objetivo, explicito y reproducible; aquella que
presentando esta informacion no permite predecir los resultados en salud para los cuales fue

www. minsalud.gov.co
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disefiada o no permite establecer su grado de seguridad; o cuenta con nueva evidencia que
demuestra su ineficacia o inseguridad para uso en humanos, preferentemente comparada con
otras tecnologias disponibles en el pais.

Variables de medicion:

VARIABLE 4. Evidencia cientifica

Justificacion La seguridad y eficacia de la tecnologia debe estar sustentada con evidencia cientifica, segin
estandares de la autoridad en salud competente a nivel nacional.

Medicion 4.1 ;La evidencia cientifica cumple con los criterios exigidos en estiandares del Instituto de

Evaluacién Tecnolégica en Salud-IETS? SI/NO

Nota: para responder a esta pregunta el grupo de analisis técnico-cientifico basara preferiblemente
su decisidn en los resultados que incluya el Estudio Técnico del IETS, aunque también podra aportar
estudios de evidencia cientifica adicionales

Interpretacion | Sila respuesta es NO, la tecnologia es candidata para exclusién; si el grupo lo estima conveniente
analice también las variables 5 y 6 para emitir el concepto y recomendacidn de exclusion.
Si la respuesta es SI, no es una exclusion por esta variable, pase a la siguiente variable.

Fuentes de Estudio técnico del IETS.

informacion INVIMA
Datos en archivo aportados en la fase de nominacién y priorizacién.
Titular de la tecnologia.
Literatura cientifica, incluye: ECAS, estudios experimentales, estudios observacionales, estudios de
eficacia y evidencia internacional o local.

VARIABLE 5. Calidad de la evidencia

Justificacion Con esta variable se determina la calidad de la evidencia cientifica sobre eficacia clinica y seguridad
que ha sido aportada, teniendo en cuenta el comparador.
Nota: estos andlisis se hardn empleando las escalas sugeridas por el IETS: evaluacién de riesgo de
sesgo de la colaboracién Cochrane para revisiones sistematicas (RoBIS), ensayos clinicos (RoB),
estudios de cohorte y casos y controles (ROBINS-I), herramienta Axis para estudios de corte
transversal y herramienta QUADAS 2 para estudios de pruebas diagndsticas

Medicién 5.1 ;La calidad de la evidencia considerada, segtin el tipo de estudio o desenlace, es aceptada por el

grupo técnico-cientifico para emitir concepto? SI/NO

Nota: de existir, se incluye la evaluacién global de la evidencia.

Interpretacion Si la respuesta es NO, la tecnologia es candidata para exclusidn; si el grupo lo estima conveniente
analice también la variable 6 para emitir el concepto y recomendacién de exclusion.
Si la respuesta es SI, pase a la siguiente variable.

Fuentes de Escalas de medicién de la calidad de la evidencia cientifica y los analisis derivados del Estudio

informacion técnico realizado por el IETS.

VARIABLE 6. Evaluacion de Eficacia/Seguridad

Justificacion Esta variable permite saber si la tecnologia no es eficaz o segura comparada con placebo, u otras
tecnologias cuando esté la informacion disponible.

Medicién 6.1 (El conjunto de reportes de eficacia permite establecer que la tecnologia es ineficaz por si

misma o menos eficaz en la indicacion analizada en relacién con las ya financiadas? SI/NO

Interpretacion Si la respuesta es SI, la tecnologia es candidata para exclusién. Emita concepto y recomendaciéon de
exclusion.
Si la respuesta es NO, no es una exclusion por esta variable, emita concepto para este criterio.

Medici6on 6.2 ¢El conjunto de reportes de seguridad permite establecer que la tecnologia es insegura o menos

segura en la indicacién analizada en relacién con las disponibles en el pais? SI/NO

Nota: la medicién de seguridad puede estar dada por la toxicidad de la tecnologia, complicaciones
asociadas o eventos adversos (letales, graves, moderados y leves).

Interpretacién Si la respuesta es SI, la tecnologia es candidata para exclusién. Emita concepto y recomendacion de
exclusion.
Si la respuesta es NO, no es una exclusion por esta variable, emita concepto para este criterio.

Fuentes de Literatura cientifica.

informacion Informes de Evaluacién de tecnologia bajo la metodologia definida por el IETS.
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Informe de Estudio Técnico realizado por el IETS que incluye estudio de alerta sanitaria confirmada,
medidas de frecuencia relativa o absoluta y evaluaciones de seguridad y eficacia.

Analisis de seguimiento de seguridad y eficacia del INVIMA y reportes de otras agencias sanitarias.
Fuente: elaboracién propia

llustracion 4. Algoritmo aplicacion Criterio b)
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¢) Que no exista evidencia cientifica sobre su efectividad clinica

Definicion operativa: aquella tecnologia que no cuente con evidencia cientifica sobre su
efectividad clinica o que los resultados de los estudios comparativos evidencien que su
efectividad clinica es inferior frente a las alternativas disponibles.

Variables de medicion:

VARIABLE 7. Evidencia cientifica

Justificacion La efectividad clinica debe estar sustentada con evidencia cientifica, segiin
estandares de la autoridad en salud competente a nivel nacional o los del IETS.

www. minsalud.gov.co
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Nota: para responder a esta pregunta el grupo de analisis técnico-cientifico basara
su decision en los resultados que incluya el Estudio Técnico del IETS y la evidencia
que aporte el GATC, si asi lo considera.

Medicion

7.1 ¢la evidencia cientifica cumple con los criterios exigidos en estandares del
Instituto de Evaluacion Tecnoldgica en Salud-IETS? SI/NO

Interpretacion

Sila respuesta es NO, la tecnologia es candidata para exclusion. Si el grupo lo
estima conveniente analice también las variables 8 y 9 para emitir el concepto y
recomendacién de exclusidn.

Sila respuesta es SI, no es una exclusién por esta variable, pase a la siguiente
variable.

Fuentes de
informacién

Estudio técnico del IETS.
La evidencia incluye Evaluaciones de Tecnologia en Salud, estudios de efectividad
clinica internacionales y locales.

VARIABLE

8. Calidad de la evidencia

Justificacion

Con esta variable se determina la calidad de la evidencia cientifica aportada sobre
efectividad clinica.

Nota: Estos andlisis se haran empleando las escalas sugeridas por el IETS: evaluacién
deriesgo de sesgo de la colaboracién Cochrane para revisiones sistematicas (RoBIS),
ensayos clinicos (RoB), estudios de cohorte y casos y controles (ROBINS-I),
herramienta Axis para estudios de corte transversal y herramienta QUADAS 2 para
estudios de pruebas diagndsticas.

Medicion

8.1;La calidad de la evidencia considerada, segun el tipo de estudio o desenlace, es
aceptada por el grupo técnico-cientifico para emitir concepto? SI/NO

Interpretacién

Sila respuesta es NO, la tecnologia es candidata para exclusidn; si el grupo lo
estima conveniente puede solicitar un nuevo estudio, para emitir el concepto y
recomendacion de exclusidn.

Si la respuesta es SI, pase a la siguiente variable.

Fuentes de
informacion

Escalas de medicion de la calidad de la evidencia cientifica y los analisis derivados
del Estudio técnico realizado por el IETS.

VARIABLE

9. Evidencia de efectividad clinica comparada

Justificacion

Esta variable establece, a partir de la evidencia comparada, segin disponibilidad de
la misma, si la efectividad clinica de la tecnologia nominada es aceptable frente a
alternativas disponibles para la misma indicacién.

Nota: La medicion de la variable Evidencia de efectividad clinica comparada sera
confrontada con las alternativas existentes en el pais para la misma indicacion.

Medicion

9.1 ;La evidencia cientifica permite establecer que la tecnologia nominada es igual
o superior para los desenlaces clinicamente significativos frente a las alternativas
disponibles para la misma indicacion en el pais? SI/NO

Interpretaciéon

Sila respuesta es NO, el grupo de analisis técnico-cientifico emite concepto y
recomendacion sobre su exclusion. Si la respuesta es SI, pase a la siguiente
pregunta.

Fuentes de
informacion

Informe de estudio técnico realizado por el IETS con los parametros ya descritos y
que para esta variable de cuenta de la efectividad clinica comparada,
especificamente, incluird medidas de comparabilidad de la efectividad clinica sobre
desenlaces duros de la tecnologia o conjunto de tecnologias analizadas.

Evaluaciéon de tecnologias en salud.

Estudios clinicos internacionales con poblacién similar a la de Colombia.

Otros estudios o reportes prospectivos.

Datos en archivo aportados en la fase de nominacidn y priorizacién.
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llustracion 5. Algoritmo de aplicacién del criterio c)
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Fuente: elaboracion propia

d) Que su uso no haya sido autorizado por la autoridad competente

Definiciéon operativa: La tecnologia no autorizada es aquella que no ha surtido el proceso ante
la autoridad en salud competente para la autorizacion de su uso; o aquella que habiendo
adelantado dicho tramite no reunié los estandares necesarios para su autorizacion.
Exceptuando los medicamentos considerados por INVIMA como Vitales No Disponibles y los
usos de medicamentos no incluidos en el registro sanitario definidos por el Ministerio de Salud
y Proteccion Social, dentro del listado de usos no incluidos en el registro sanitario, -UNIRS.

Variables de medicion:

VARIABLE 10. Autorizacion por la autoridad competente

Justificacién La variable permite determinar si el uso de la tecnologia estd aprobado por la entidad en
salud competente.

Nota: Dependiendo del tipo de tecnologia son diferentes las entidades en salud que
autorizan su uso en el pais. Ej. Medicamentos y dispositivos por INVIMA y Minsalud
(listado UNIRS); procedimientos en salud y servicios por el Ministerio de Salud y
Proteccion Social.

Medicion La medicién se realiza segun el tipo de tecnologia.

10.1 Para medicamento:

www. minsalud.gov.co
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(El medicamento cuenta con registro sanitario o permiso de comercializaciéon INVIMA?
SI/NO.
Solo si la respuesta anterior es NO responda: ;el medicamento es considerado por
INVIMA como vital no disponible? SI/NO.
Solo si la respuesta es NO responda: el uso no incluido en el registro sanitario de INVIMA
o segundo uso se encuentra en el listado UNIRS? SI/NO
10.2 Para otra tecnologia que requiera registro sanitario o permiso de comercializacién:
(La tecnologia cuenta con registro sanitario o permiso de comercializacion INVIMA?
SI/NO
10.3 Para procedimiento:
¢.El procedimiento se encuentra descrito en la Clasificacién Unica de Procedimientos en
Salud -CUPS-? SI/NO.
10.4 Para servicio:
¢(El servicio de salud se encuentra habilitado como servicio de acuerdo a la
normatividad vigente? SI/NO

Interpretacion | Dependiendo del tipo de tecnologia, si la respuesta final es NO, la tecnologia es candidata
para exclusion. Emita concepto y recomendacion de exclusion.
Dependiendo del tipo de tecnologia, si alguna respuesta es SI, la tecnologia no es
candidata a exclusién para este criterio. Pase al siguiente criterio.

Fuentes de Listado de Registros Sanitarios de INVIMA

informacion Listado de medicamentos vitales no disponibles de INVIMA

Listado de usos no incluidos en el registro sanitario (UNIRS) Ministerio de Salud y
Proteccion Social

Clasificacién Unica de Procedimientos en Salud-CUPS- contenida en la normatividad
vigente.

Sistema de Habilitacion de servicios: Ministerio de Salud y Proteccién Social
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llustracion 6. Algoritmo de aplicacion Criterio d)
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Fuente: elaboracion propia

e) Que se encuentre en fase de experimentacion

Definicion operativa: aquella tecnologia que no ha culminado la secuencia de estudios que
debe cumplir una tecnologia para demostrar su eficacia y seguridad en seres humanos.

La fase de culminacion de los estudios aceptable sera definida por el grupo de analisis técnico-
cientifico segun el tipo de la tecnologia candidata a exclusién y su(s) indicacidn(es). La
finalizacion por tanto podra ser: fase preclinica, fase |, fase Il, idealmente fase Il evidenciada
en estudios clinicos controlados terminados o suspendidos anticipadamente por demostrar
amplios beneficios. Para el caso de procedimientos y dispositivos se tendra en cuenta la opinion
de los expertos clinicos relacionados con el uso de la tecnologia evaluada y su validez.

www. minsalud.gov.co
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Variables de medicion:
VARIABLE 11. Secuencia de estudios

Justificacién Esta variable permite determinar si la tecnologia es apta para usar en humanos tras
culminar la fase de experimentacion.

Medicién 11.1 ¢latecnologia culmind la secuencia de estudios, demostrando su eficacia y seguridad en
seres humanos en la indicacidn de interés? SI/NO.

Interpretacién | Sila respuesta es SI, no es una exclusion para este criterio. Evalie los demas criterios.
Silarespuesta es NO, la tecnologia es candidata para exclusion. Emita concepto y
recomendacién de exclusion.

Fuentes de *Bases de datos determinadas por el IETS y evaluadas en el Estudio Técnico elaborado por la

informacién misma institucion.

*Bases de datos nacionales: INVIMA (registros de investigacion y registros de comités de ética
autorizados, bases de datos de registros de investigacién), Colciencias
(http://quihicha.colciencias.gov.co/web/guest/home y otras), Instituto Nacional de Salud
(bases de datos de investigacion), otras bases de datos (comités de ética, universidades, IPS
universitarias), etc.

*Bases de datos internacionales: U.S. National Institutes of Health (www.clinicaltrials.gov), The
European Clinical Trials Database, Australian Clinical Trials, Health Canada's Clinical Trials
Database, UK Clinical Trials Gateway, National Institutes of Health — NIH, National Cancer
Institute — NCI, CRD, Biomed Central, Centerwatch, CORDIS, PDQ Clinical Trials Database,
NHMRC Clinical Trials Centre, ISRCTN registry, AIDS Clinical Trials Information Service (ACTIS),
WHO International Clinical Trials Registry Platform ICTRP, Cochrane Central Register of
Controlled Trials - CENTRAL (plataforma Ovid), Medline, Embase.

*Todos los demas que sean propuestos por el grupo de andlisis técnico cientifico

llustracion 7. Algoritmo de aplicacion Criterio e)
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f) Que tengan que ser prestados en el exterior
Definicion operativa: sera excluida de la financiacién con recursos publicos de la salud aquella

tecnologia en salud que se preste fuera del pais, exceptuando los estudios de laboratorio y
patologia ofertados y con toma de muestra en el pais y procesados en el exterior.

Variables de medicion:

VARIABLE 12. Disponibilidad en el territorio nacional

Justificacion Esta variable permite determinar si la tecnologia esta disponible y se presta en el pais,
teniendo en cuenta que la cobertura de servicios en salud del SGSSS, es aplicable
Unicamente en el territorio nacional.

Medicién 12.1 ;La tecnologia esta disponible y se presta en el pais? SI/NO

Interpretacion | Silarespuesta es SI, pase a la siguiente pregunta.
Silarespuesta es NO, la tecnologia es candidata para exclusién. Emita concepto y
recomendacion de exclusion.

Medicién 12.2 ;Se debe trasladar al paciente al exterior? SI/NO

Interpretacidn | Silarespuesta es S, la tecnologia es candidata para exclusién. Emita concepto y
recomendacion de exclusion.
Sila respuesta es NO, no es una exclusion.

Fuentes de Registros Sanitarios INVIMA.

informacion Estructura de los servicios de salud contenidos en la norma de habilitacion vigente y
cédigos Unicos dehabilitacion.

Listado de medicamentos vitales no disponibles de INVIMA al corte de estudio.

Listado de usos no incluidos en el registro sanitario (UNIRS) del Ministerio de Salud y
Proteccién Social.Clasificaciéon Unica de Procedimientos en Salud-CUPS- contenida en la
normatividad vigente.

Herramienta web con las nominaciones de actualizacién de la CUPS.

Estudio técnico de IETS.




COLOMBIA

POTENCIA DE LA

VIDA

llustracion 8. Algoritmo de aplicacion Criterio f)
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5.7 Analisis de alternativas de tratamiento disponibles en Colombia

Posterior al analisis de los criterios de exclusion por los cuales fueron nominadas las
tecnologias sujeto de la sesién del GATC, se procederd a discutir por sus miembros, las
alternativas de tratamiento o manejo de la condicién de salud especifica correspondiente a la
indicacion en salud de la nominacién respectiva, con el fin de dejar claro, para las fases
posteriores del Procedimiento Técnico-Cientifico, con qué tecnologias y servicios se cuentaen
el pais y suplen, en el caso que aplique, la tecnologia o servicio candidata a exclusion.

5.8 Emisién de concepto y recomendacion del grupo de analisis técnico-cientifico- GATC

Del analisis de cada tecnologia candidata a exclusion, el grupo de analisis técnico-cientifico
emitira el concepto y recomendacion técnico-cientifico, el cual sera entregado al Ministerio de
Salud y Proteccion Social para su respectiva publicacion y sera el insumo para la fase siguiente
en el procedimiento técnico-cientifico y participativo (fase 3. consulta a pacientes
potencialmente afectados).

El grupo dispondra de un término maximo de veinte (20) dias habiles para presentar los
soportes documentales que evidencien la aplicacion de los criterios de exclusion.
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Cada uno de los integrantes del grupo de andlisis técnico-cientifico debera, luego de emitido el
concepto o recomendacion técnico-cientifica, socializar los resultados obtenidos entre los
miembros de la entidad que representa, como se sefiala en la resolucion 318 de 2023, en el
paragrafo del articulo 16.

Junto con el concepto y recomendacion técnico-cientifico, se debe especificar el o los criterios
por los cuales se estaria postulando la tecnologia o grupo de tecnologias para la toma de
decision de exclusién y anexar el respectivo andlisis de variables de los criterios estudiados
segun matriz de operacion de los criterios. El concepto y recomendacion técnico-cientifica se
efectuaran teniendo en cuenta lo siguiente:

Concepto Recomendacién

Describe los resultados de las discusiones técnicas | Aqui se marcara la recomendacién especifica, segin
alrededorde la tecnologia bajo las variables de los | las alternativas siguientes:
criterios de exclusiéon, con el respectivo

argumento que da cuenta del consenso del grupo| v/ Tecnologia candidata para exclusion.
de andlisis técnico-cientifico. v Tecnologias no candidata para exclusion.
Adicionalmente, se dejaran consignados, si aplica, | v/ Tecnologia pospuesta para realizacién de otros

los disensos, asi como las sugerencias especificas | analisis (estudio comparativo, etc.).
que considereel GATC frente a la indicacién y la
tecnologia a excluir.

En aquellos casos en los que la recomendacion sea: tecnologia candidata para exclusién, se
publicard que la tecnologia continGa en la siguiente fase, es decir, en la consulta a pacientes
potencialmente afectados y ciudadania- fase 3. Para esta fase 3, en caso de requerirse para
ampliar alguna informacién de cualquiera de las tecnologias o servicios candidatos a exclusion,
participara, presencialmente, de manera virtual o via telefénica, el moderador de la sesién
correspondiente o un delegado que haya participado en la misma sesion.

Por el contrario, en relacion a las tecnologias con recomendacion de no exclusion, no se
procederd a realizar consulta a pacientes potencialmente afectados y se considerara que se
cierra en esta fase el estudio de la nominacién de exclusion.

A continuacion, se presentan los parametros y semaforizacion para la definicién de tecnologias
gue contindan en la siguiente fase, es decir en la consulta a pacientes potencialmente afectados
y ciudadania- fase 3:



" @G .
VIDA

Fase 2 Fase 3

Opinion producto de la consulta a

Recomendacion del Grupo de . .
Ao ro At eereefd pacientes potencialmente afectados y
analisis técnico-cientifico . p
ciudadania

No exclusion No exclusion No se lleva a Fase 3

Recomendacion de IETS

Discrepancia en las recomendaciones,
No se lleva a Fase 3
Discrepancia en las recomendaciones,
No se lleva a Fase 3
Discrepancia en las recomendaciones,
No se lleva a Fase 3

No exclusion

Abstencion No exclusion

No exclusion

Tecnologia propuesta para
realizacion de otros
analisis

Discrepancia en las recomendaciones,
No se lleva a Fase 3

Discrepancia en las recomendaciones,
No se lleva a Fase 3
Tecnologia propuesta para Discrepancia en las recomendaciones,

realizacion de otros analisis No se lleva a Fase 3
Discrepancia en las recomendaciones,
No se lleva a Fase 3
Discrepancia en las recomendaciones,
No se lleva a Fase 3

Abstencion

Abstencion

Abstencion Abstencion

v" Cuando la recomendacién emitida tanto por el IETS como la del grupo de analisis
técnico-cientifico coinciden en que el servicio o tecnologia debe ser excluida, la
tecnologia es llevada a consulta a pacientes potencialmente afectados y ciudadania.

v" Cuando la recomendacion emitida tanto por el IETS como la del grupo de andlisis
técnico-cientifico coinciden en que el servicio o tecnologia No debe ser una
exclusion, la tecnologia no se lleva a consulta a pacientes potencialmente
afectados y ciudadania.

v Cuando hay discrepancia entre la recomendacion elaborada por el IETS y la

emitida por el grupo de analisis técnico-cientifico, la tecnologia no se lleva a
consulta a pacientes potencialmente afectados y ciudadania.

5.9 Publicacién de los conceptos y recomendaciones técnico-cientificas

Los conceptos y recomendaciones emitidos por el grupo de analisis técnico-cientifico seran
publicados en la pagina web del Ministerio de Salud y Proteccion Social y en la herramienta Mi
Voxpépuli.

www. minsalud.gov.co



COLOMBIA

POTENCIA DE LA

VIDA

6. Referencias

» Diaz M, Pefa E, Mejia A, Flérez |. Manual metodoldgico para la elaboracién de
evaluaciones de efectividad, seguridad y validez diagndstica de tecnologias en salud.
Bogota D.C.: Instituto de Evaluacion Tecnologica en Salud - IETS; 2014

» Colombia. Ministerio de Salud y Proteccion Social. (2015). Primer (I) Encuentro regional
para la construccion colectiva del Procedimiento Técnico-Cientifico de exclusiones
(PTC). Recuperado de:
https://www.minsalud.gov.co/sites/rid/Lists/BibliotecaDigital/RIDE/VP/RBC/presentacion-
i-encuentro-regional-procedimiento-tecnico-cientifico.pdf

» Direccion de Regulacion de Beneficios, Costos y Tarifas del Aseguramiento en Salud.
(2015). Definicionesterminoldgica. Bogota: Ministerio de Salud y Proteccién Social.

» Direccion de Regulacién de Beneficios, Costos y Tarifas del Aseguramiento en Salud.
(2016). Relatoria 1ra y 2da sesién operacionalizacion criterio de exclusion. Bogota D.C.:
Ministerio de Salud y Proteccion Social.

» Direccion de Regulacién de Beneficios, Costos y Tarifas del Aseguramiento en Salud.
(2021). Método fase de nominacion y priorizacion. Bogota D. C.: Ministerio de Salud y
Proteccion Social. Obtenido de:
https://www.minsalud.gov.co/salud/POS/Paginas/participe-y-opine-en-la-
actualizacion.aspx

» Ley 1751 de 2015 (Congreso de Colombia 16 de febrero de 2015).

> Resoluciéon 318 del 1 de marzo de 2023
https://www.minsalud.gov.co/sites/rid/Lists/BibliotecaDigital/RIDE/DE/DIJ/resolucion-
318-de-2023.pdf

» Schinemann, H., Brozek, J., & Guyatt, G. (2013). GRADE Handbook (Octubre 2013
ed.). Obtenido de: https://gdt.gradepro.org/app/handbook/handbook.html

» Direccion de Regulacion de Beneficios, Costos y Tarifas del Aseguramiento en Salud.
(2023). Manual Metodolégico de Participacion Ciudadana, Versién 4. Bogota D. C.:
Ministerio de Salud y Proteccién Social. Obtenido de:
https://www.minsalud.gov.co/salud/POS/Paginas/participe-y-opine-en-la-actualizacion.aspx



https://www.minsalud.gov.co/sites/rid/Lists/BibliotecaDigital/RIDE/VP/RBC/presentacion-i-encuentro-regional-procedimiento-tecnico-cientifico.pdf
https://www.minsalud.gov.co/sites/rid/Lists/BibliotecaDigital/RIDE/VP/RBC/presentacion-i-encuentro-regional-procedimiento-tecnico-cientifico.pdf
https://www.minsalud.gov.co/salud/POS/Paginas/participe-y-opine-en-la-actualizacion.aspx
https://www.minsalud.gov.co/salud/POS/Paginas/participe-y-opine-en-la-actualizacion.aspx
https://www.minsalud.gov.co/sites/rid/Lists/BibliotecaDigital/RIDE/DE/DIJ/resolucion-318-de-2023.pdf
https://www.minsalud.gov.co/sites/rid/Lists/BibliotecaDigital/RIDE/DE/DIJ/resolucion-318-de-2023.pdf
https://gdt.gradepro.org/app/handbook/handbook.html
https://www.minsalud.gov.co/salud/POS/Paginas/participe-y-opine-en-la-actualizacion.aspx

