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Reporte Breve de Evidencia: Descripcion de la
autonomia o independencia de las agencias de
Evaluacion de Tecnologias Sanitarias (ETESA).

En las Jdltimas décadas, diversos paises en el mundo han
implementado agencias encargadas de desarrollar procesos de ETESA
para orientar las decisiones de cobertura en sus sistemas de salud. ELl
creciente interés por instalar estos procesos ha llevado a muchos otros
paises, como en Latinoamérica, a observar de cerca estas experiencias
para avanzar hacia una institucionalidad formal que resguarde la
transparencia y autonomia de los procesos de ETESA (1,2).

En este contexto, es de especial interés de la Subsecretaria de Salud
Publica revisar cdmo las agencias de ETESA definen vy justifican sus
grados de autonomia, independencia o descentralizacion, Estos
conceptos se entienden como sindnimos para los efectos de este
reporte. Los paises consultados fueron: Alemania, Australia, Brasil,
Colombia, Paises Bajos y el Reino Unido.

Mensajes claves

e Australia y  Reino Unido presentan  documentos
gubernamentales que justifican la autonomia de sus agencias.

e Para el resto de los paises, no se encontraron documentos
oficiales que expliciten una justificacién de la autonomia de las
agencias. Sin embargo, en los documentos que describen su
creacion, se identifican como entidades que cuentan con
autonomia financiera y administrativa.

e Los paises definen las caracteristicas de sus Agencias en
funcion de su organizacion interna, funcionamiento y
atribuciones, considerando la organizacién politica del Estado y
los actores de interés.

Documento disponible en

https://etesa-sbe.minsal.cl/index.
php/publicaciones/

{Qué es un reporte breve de
evidencia?

Es una recopilacién de evidencia
que responde a necesidades
urgentes de informacion de las
autoridades del Ministerio de
Salud.

[7Este reporte incluye
Resumen de descripcién
experiencia ETESA
internacional.

Y Este reporte no incluye
Recomendaciones vinculantes
al contexto chileno de cémo
desarrollar una politica publica
o modo de organizacion.
Resumen de la evidencia
cientifica respecto a la
pregunta o tema.

Se buscd informacion de 6
paises y de 3 organismos
internacionales

¢Quién solicitd esta sintesis?
Esta sintesis fue solicitada por el
equipo de Gabinete de la
Subsecretaria de Salud Publica,
Ministro de Salud de Chile.



https://www.zotero.org/google-docs/?cjz6Fw
https://etesa-sbe.minsal.cl/index.php/publicaciones/
https://etesa-sbe.minsal.cl/index.php/publicaciones/

Fundamentos de las Agencias de ETESA sobre su autonomia. Paises seleccionados.

Colombia, Instituto de Evaluacién Tecnoldgica en Salud (IETS)

¢Es auténoma, cémo lo define, dénde lo
establece?

Fundamentos para atribuirle AUTONOMIA

Tipo de autonomia

:Quién define su nivel directivo?

¢Quién la vigila o
supervisa?

El Instituto de Evaluacién Tecnoldgica en
Salud (IETS), fue creado en el 2011
segun lo estipulado en la Ley 1438, como
una corporacién sin animo de lucro, con
participacidn de entidades publicas y
privadas, y con patrimonio propio. De
acuerdo con el Departamento
Administrativo de la Funcién Publica, es
una entidad descentralizada del sector
de la salud (3)

Las entidades descentralizadas son creadas por la
ley o autorizadas por esta, que cumplen funciones
administrativas que integran la rama ejecutiva y
cuentan con personeria juridica, patrimonio propio y
autonomia propia (4).

e Autonomia administrativa: Capacidad que
tiene la entidad para organizarse de forma
independiente, creando dependencias o
estableciendo reglamentos para la actividad
que desarrolle.

e Autonomia administrativa: Es la ejercida
conforme a los actos que la rigen, y en
cumplimiento de sus funciones se cife a la ley,
no puede desarrollar actividades y destinar sus
recursos.

No se encuentran documentos que justifiquen la
decisién de hacerla auténoma, pero si el documento
que define las estructuras de los organismos de la
administracién publica (5).

La direccidn se define por votacidn
de cada uno de los miembros del
consejo directivo (Ministerio de
Salud y Proteccién Social, el
Departamento Administrativo de
Ciencia, Tecnologia e Innovacién —
Colciencias, el Instituto Nacional
de Vigilancia de Medicamentos y
Alimentos — INVIMA, el Instituto
Nacional de Salud - INS, la
Asociacién Colombiana de
Facultades de Medicina —
ASCOFAME y la Asociacién
Colombiana de Sociedades
Cientificas (6)).

El Ministerio de Salud y
Proteccidn Social, el
Departamento
Administrativo de Ciencia,
Tecnologia e Innovacién —
Colciencias, el Instituto
Nacional de Vigilancia de
Medicamentos y Alimentos
— INVIMA, el Instituto
Nacional de Salud - INS, la
Asociacién Colombiana de
Facultades de Medicina —
ASCOFAME y la Asociacién
Colombiana de Sociedades
Cientificas componen la
directiva de IETS (6).



https://www.iets.org.co/nosotros/mision-vision-valores/
https://www.iets.org.co/nosotros/sobre-nosotros/#elementor-action%3Aaction%3Dpopup%3Aopen%26settings%3DeyJpZCI6IjU4OTgiLCJ0b2dnbGUiOmZhbHNlfQ%3D%3D
https://www.zotero.org/google-docs/?cXlHPu
https://www.zotero.org/google-docs/?WNfrFn
https://www.zotero.org/google-docs/?J85qM1
https://www.zotero.org/google-docs/?1C6Yg5
https://www.zotero.org/google-docs/?V0UM7m

Brasil, Comissao Nacional de Incorporacao de Techologias no Sistema Unico de Satde (CONITEC)

¢Es auténoma, cémo lo define, dénde lo
establece?

Fundamentos para atribuirle
AUTONOMIA

Tipo de autonomia

{Quién define su nivel directivo?

¢Quién la vigila o
supervisa?

No se define como auténomo, pero si es un
organismo separado que se relaciona con el
Ministerio de Salud y el Sistema Unico de Salud
(SUS).

En el Decreto N° 7.646 -2011 indica que
CONITEC es un érgano colegiado permanente,
parte de la estructura normativa del Ministerio de
Salud, y tiene por objeto asesorar al Ministerio de
Salud en las atribuciones relativas a la
incorporacion, exclusién o modificacion de
tecnologias en salud del SUS, asi como en la
constitucién o modificacién de protocolos clinicos
y guias terapéuticas(7).

No aplica.

De todos modos, se argumenta que su

creacion trajo mayor agilidad,

transparencia y eficiencia en el analisis

de los procesos de incorporacion de
tecnologias(8).

La caracteristica de érgano
colegiado responde a que existen
diferentes representaciones y las
decisiones se toman en grupo,
aprovechando diferentes
experiencias. El término colegiado
se refiere a la forma de gestion en
la que la direccidn es compartida
por un grupo de personas con igual
autoridad, quienes deciden en
conjunto. En el cuerpo colegiado no
hay decisién de un solo
miembro(9).

CONITEC esta integrado por un
Pleno y una Secretaria Ejecutiva, la
cual es ejercida por el
Departamento de Gestion e
Incorporacion de Tecnologias
Sanitarias. Dicho departamento es
parte de la estructura del Ministerio
de Salud(10,11).

Responde al Ministerio de
Salud.

El funcionamiento de
CONITEC y demas gastos
necesarios para su
ejecucién son financiados
con cargo a las
asignaciones
presupuestarias
consignadas anualmente
en el presupuesto del
Ministerio de Salud (7).



https://www.gov.br/conitec/pt-br
https://www.gov.br/conitec/pt-br
https://www.zotero.org/google-docs/?UeNMMY
https://www.zotero.org/google-docs/?Trdh6U
https://www.zotero.org/google-docs/?CpqjoO
https://www.zotero.org/google-docs/?NAPOQ1
https://www.zotero.org/google-docs/?PTRQqj

Brasil, Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria (ANVISA)

¢Es auténoma, cémo lo define, dénde lo
establece?

Fundamentos para atribuirle AUTONOMIA

Tipo de autonomia

:Quién define su nivel
directivo?

¢Quién la vigila o
supervisa?

Es una autarquia de régimen especial, que tiene
sede y jurisdiccion en el Distrito Federal, y esta
presente en todo el territorio nacional a través de
la coordinacidn de puertos, aeropuertos, fronteras
y recintos aduaneros.

El caracter de autarquia especial conferido a la
Agencia se caracteriza por la independencia
administrativa, la estabilidad de sus directores y
la autonomia financiera. Esto se establece en Ley
n®9.782, del 26 de enero de 1999 (12).

ANVISA es una agencia reguladora
financieramente auténoma con administracién
independiente y goza de la garantia que sus
directores permaneceran fijos en el cargo
durante su mandato (13).

Ante un conflicto con el Presidente de Brasil,
los profesionales de ANVISA, indicaron que:
“Por tratarse de una autarquia en régimen
especial, tal como lo define la ley que cred la
ANVISA, la Agencia no sirve a los intereses de
gobiernos, individuos, organizaciones o partidos
politicos” (14).

La direccién y administracion
de la Agencia es ejercida por
un Directorio Colegiado
integrado por 5 (cinco)
miembros, siendo uno de
ellos su Gerente General,
quienes seran designados
por el Presidente de la
Republica y designados por
él, previa aprobacion del
Senado Federal(12).

Estd vinculado con el
Ministerio de salud (12),
pero no se encuentra
informacion de quién lo
supervisa.



https://www.gov.br/anvisa/pt-br
https://www.zotero.org/google-docs/?oZFHaL
https://www.zotero.org/google-docs/?8DlsYI
https://www.zotero.org/google-docs/?oVnZKi
https://www.zotero.org/google-docs/?EJ19ta
https://www.zotero.org/google-docs/?BbrT6r

Australia, Pharmaceutical Benefits Advisory Committee (PBAC) - Commonwealth Health technology assessments -

Government

¢Es auténoma, cémo lo define, dénde lo
establece?

Fundamentos para atribuirle
AUTONOMIA

Tipo de autonomia

¢Quién define su nivel
directivo?

:Quién la vigila o supervisa?

La Pharmaceutical Benefits Advisory
Committee (PBAC) es una entidad
Independiente. Es parte del
Commonwealth Health Technology
Assessment (HTA), que se administra
dentro del Department of Health and
Ageing (DoHA). EL PBAC brinda
asesoramiento directamente a los
tomadores de decisiones gubernamentales
australianos.

El sistema de la HTA se rige por los
principios descritos en el informe de 2009
Revision de la evaluacion de tecnologias
sanitarias en Australia. Los procesos de la
HTA deben entregar evidencia de forma
independiente.

Los procesos de evidencia de la
HTA deben ser independientes de
lobby, auspicio o financiamiento.
Los procesos de evidencia deben
ser transparentes (15).

La direccion de la PBAC esta
bajo la Therapeutic Goods
Administration (TGA). La TGA
evalua la seguridad, la calidad
y la eficacia de las nuevas
tecnologias sanitarias que
ingresan al mercado
australiano (15,16).

La PBAC se administra dentro del
Department of Health and Ageing
(DoHA) del Gobierno de Australia.
El Ministro tiene la atribucion de
delegar un funcionario para realizar
un proceso de revisidn interno
legislado en la TGA para evaluar la
decisidn inicial sobre la inclusion en
el Australian Register of Therapeutic
Goods (ARTG).

La PBAC permite solicitar una
revision independiente, en caso de
una decisién negativa, los
patrocinadores pueden solicitar a la
corte federal una revision del
proceso PBAC y la decisidn puede
ser revisable judicialmente.



https://www.pbs.gov.au/pbs/industry/listing/participants/pbac
https://www.health.gov.au/health-topics/health-technologies-and-digital-health/health-technology-assessments
https://www.health.gov.au/resources/publications/review-of-health-technology-assessment-in-australia
https://www.health.gov.au/resources/publications/review-of-health-technology-assessment-in-australia
https://www.zotero.org/google-docs/?HWHSTV
https://www.tga.gov.au/
https://www.tga.gov.au/
https://www.zotero.org/google-docs/?iCKVhr

Reino Unido National Institute of Clinical Excellence (NICE)

¢Es auténoma, cémo lo define, dénde lo
establece?

Fundamentos para atribuirle
AUTONOMIA

Tipo de autonomia

:Quién define su nivel
directivo?

¢Quién la vigila o supervisa?

Auténoma e independentente, en lo
politico y técnico.

Su autonomia fue definida en el Health
and Social Care Act, de 2012 (17,18):

Principle 3. Use independent advisory
committees to develop recommendations
(19):

11. We use independent advisory
committees to consider the evidence. This
is to ensure that our recommendations are
unbiased and objective, and that the
evidence is interpreted in a way that is
relevant to health and social care delivery
in England. Even the best research
evidence will never be complete and
comprehensive, so it is essential that it is
considered by a committee independent of
NICE.

12. “The credibility of NICE guidance
depends on the committee making
decisions using a process that is
transparent and contestable. It is crucial
that the reasons for the committee's

La independencia del NICE debe mostrarse
en su abogacia y en sus servicios. Se
espera que los procesos del NICE sean
totalmente independiente del gobierno y
del lobby, basando sus decisiones
netamente en estandares clinicos y de
costo-efectividad (17,20,21)

EL NICE cuenta con un consejo
directivo ejecutivo formado por
un representante de cada uno
de los 7 departamentos de esta
entidad. Este consejo es el
encargado de las decisiones en

el dia a dia de la institucion (22).

Ademas, NICE cuenta con un
consejo que determina las
prioridades estratégicas y una
entidad ejecutiva.

Secretarias/os de Estado
(Miembros del Parlamento).

Viceministro/a de Innovacién del
Departamento (Subsecretaria) de
Salud y Bienestar

Under Secretary of State
(Minister for Innovation) at the
Department of Health and Social
Care



https://www.nice.org.uk/
https://www.zotero.org/google-docs/?zKsjPB
https://www.zotero.org/google-docs/?r5rWAr
https://www.zotero.org/google-docs/?u4XTDj
https://www.zotero.org/google-docs/?GKpHvQ

decisions and reasoning are explained
clearly. This includes explaining the
available evidence, and how the
contributions of experts and the views of
people who responded to consultation
have been taken into account”.

13. “"All committee members, invited
experts and any organisations nominating
specialists or making written submissions,
declare any relevant interests both
annually and for each committee meeting
they attend. They do this according to our
policy on managing potential conflicts of
interest”.




Paises Bajos, Zorginstituut Nederland (Instituto Nacional de Atencién de la Salud)

:Es auténoma, cémo lo define, dénde lo
establece?

Fundamentos para atribuirle
AUTONOMIA

Tipo de autonomia

:Quién define su nivel directivo?

¢Quién la vigila o supervisa?

El Instituto Nacional de Atencién de Salud
asesora al Ministro de Salud, Bienestar y Deporte
(VWS) para definir el paquete basico de salud, el
cual debe contener las atenciones efectivas, a un
precio razonable y que se ajusten a las
necesidades de la poblacion (23).

No se encuentra informacion respecto a que sea
una institucién auténoma.

No aplica.

La Junta Directiva del Instituto
Nacional de Salud esta
compuesta por 3 miembros
designados por el Ministerio de
Salud, Bienestar y Deportes
(VWS). Ellos se encargan de la
gestion diaria de la organizacion y
tienen la responsabilidad final
(24).

El Instituto Nacional de Atencién de
la Salud (Zorginstituut Nederland )
lleva a cabo tareas relacionadas con
dos planes de seguro médico
obligatorios holandeses: la Ley de
Seguro Médico
(Zorgverzekeringswet) y la Ley de
Atencidén a Largo Plazo (Wet
langdurige Zorg, Wlz).

Su rol en el mantenimiento de la
calidad, accesibilidad y asequibilidad
de la atencién médica en los Paises
Bajos implica varias tareas asignadas
por el Ministerio de Salud, Bienestar
y Deportes.



https://www.zorginstituutnederland.nl/
https://www.zotero.org/google-docs/?vHz9Bv
https://www.zotero.org/google-docs/?BOjRhs

Alemania, Institut fur Qualitat und Wirtschaftlichkeit im Gesundheitswesen, IQWiG

¢Es auténoma, cémo lo define, donde lo establece?

Fundamentos para atribuirle

Tipo de autonomia

4 . .7 l . .l
OIS {Quién define su nivel directivo? ¢Quien la \_"g' ae
supervisa?
IQWIG es independiente técnicamente. Ni la industria, ni | No informa. Los drganos de la fundacion son: el | IQWiG solo puede aceptar

los fondos de seguros de salud, ni las autoridades
pueden influir en el contenido de sus informes. La
independencia del Instituto resulta de las agencias
contratantes especificadas y de la forma de
financiamiento. Los fundamentos legales y las
responsabilidades de IQWIiG se han establecido en el
“Social Code Book V (SGB V) - Statutory Health
Insurance” y en el cddigo de procedimiento del Federal
Joint Committee (G-BA) and in IQWIiG’s methods(25).

Para garantizar la independencia profesional del
instituto, los empleados deben divulgar todas las
relaciones con grupos de interés incluidos el tipo y la
cantidad de beneficios, antes de ser contratados(26).

Consejo de la Fundacién y el
Consejo de Administracion.

El Consejo Directivo y el Consejo
Cientifico Asesor actdan con
caracter consultivo al Instituto.

La direccion del instituto, designada
por el Consejo de Administracion,
representa al IQWiG internay
externamente, es responsable de
asegurar que el Instituto cumpla
con sus obligaciones legales y siga
las prioridades establecidas por el
Federal Joint Committee
(G-BA(27)).

comisiones del Federal
Joint Committee (G-BA) o
del Federal Ministry of
Health (BMG) (26).

La direccidn del Instituto
debe ser designada de
acuerdo con el Ministerio
Federal de Salud(26)



https://www.iqwig.de/en/
https://www.iqwig.de/en/about-us/responsibilities-and-objectives-of-iqwig/contracting-agencies-and-funding/
https://www.iqwig.de/en/about-us/responsibilities-and-objectives-of-iqwig/contracting-agencies-and-funding/
https://www.iqwig.de/en/about-us/responsibilities-and-objectives-of-iqwig/contracting-agencies-and-funding/
https://www.zotero.org/google-docs/?SkLHFO
https://www.zotero.org/google-docs/?bP79cr
https://www.zotero.org/google-docs/?TKYqBz
https://www.zotero.org/google-docs/?JHroi4
https://www.zotero.org/google-docs/?BcpJws

Recomendaciones de organismos internacionales de ETESA respecto a la autonomia

Nombre .y

., Recomendacion

institucion

RedETESA Reconociendo la importancia decisiva de la evaluacidn independiente de las intervenciones y tecnologias sanitarias, como
OPS/OMS instrumento multidisciplinar de investigacion de politicas, para la obtencion de datos probatorios que puedan servir de

fundamento para la priorizacidn, seleccion, introduccion, distribucion y gestidon de intervenciones de promocion de la salud,
prevencion, diagndstico y tratamiento, rehabilitacion y cuidados paliativos;

INSTA a los Estados Miembros: 1) a que consideren la posibilidad de establecer sistemas nacionales de evaluacidn de las
intervenciones y las tecnologias sanitarias, fomentando el empleo sistematico de evaluaciones independientes de las
intervenciones y tecnologias sanitarias en apoyo de la cobertura sanitaria universal para fundamentar las decisiones de
politica, en particular en relacién con el establecimiento de prioridades, la seleccién de productos, la gestidn de los sistemas de
contratacidn y abastecimiento y el uso de intervenciones y/o tecnologias sanitarias, asi como la formulacion de planes de
financiacién sostenible, conjuntos de prestaciones, politicas de medicamentos y sistemas de gestidn de beneficios, incluida la
elaboracion de formularios farmacéuticos, directrices sobre buenas practicas clinicas y protocolos para programas de salud
publica;

International
Network for
Health

Technology
Assessment

(INAHTA)

INAHTA recomienda que los procesos ETESA sean realizados en instituciones independientes, con procesos colaborativos y
transparentes. Estos términos estan explicitos en su visidn institucional.

HTAI

No se identificd informacidn relevante.



https://redetsa.bvsalud.org/wp-content/uploads/2016/08/WHA67_R23-ES.pdf
https://www.inahta.org/about-inahta/
https://www.inahta.org/about-inahta/
https://www.inahta.org/about-inahta/
https://www.inahta.org/about-inahta/
https://www.inahta.org/about-inahta/
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