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de decisiones en salud.
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(@R Reconocimiento Centro de Investigacién al IETS

s

) Ciencias

-

iSomos reconocidos como (< POTENGIA DE LA ¥ T
Centro de lnvestngacnon' VIDA ‘
o medho de 13 Resolucion 06¢ RESOLUCION N 0685 pE 2024

11 ABR. 2024

“Por la cual se concede el reconocimiento como Centro de Investigacion al Instituto de Evaluacion Tecnoldgica en Salud
-IETS"

D o P p EL VICEMINISTERIO DE CONOCIMIENTO, INNOVACION Y PRODUCTIVIDAD DEL MINISTERIO DE CIENCIA,
i TECNOLOGIA E INNOVACION

o~
s
gorey

IETS

i el
RS AN SN En uso de sus atribuciones legales, en especial las establecidas en la Ley 2162 de 2021, el Decreto 1449 de 2022,
Resolucion 1473 de 2016, la Resolucion 0957 de 2021 y la Resolucion 2372 de 2021y,

CONSIDERANDO

Que mediante |a Resolucion 1473 de 2016, se adoptd ka Politica de Actores del Sistema Nacional de Ciencia,
Tecnologia e Innovacion = SNCTI, que tiene el objetivo de “Promover un ambiente favorable para el ordenamiento del
SNCTI mediante el establecimiento de orientaciones y estimulos a la especializacion y la busqueda de excelencia entre
los actores que lo integran’.

www.iets.org.co

y 1/23 Centros e institutos publicos de investigacion nacionales.

::::::- Instituto de Evaluacién
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COLOMBIA

e Gins Plan de beneficios / Precio basado en valor

Evidencia cientifica. RSL
Manejo de grandes bases de datos del SNSSS
Investigacion con métodos mixtos

-GPC
-Vias clinicas

U PC -Lineamientos

Prestaciones y -Protocolos - -
-Posicionamiento terapeutlco
cobertura general _Otros
Mecanismo
colectivo No PBS Presupuestos

maximos

Mecanismo
individual

Exclusiones
\ N * |nstituto de Evaluacién
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COLOMBIA s . . e .
(@ VIDA Politica de Dispositivos Médicos
| ]’i‘ ef

e =

MINISTERIO DE SALUD Y PROTECCION SOCIAL

RESOLUCION NUMERO - 00000184 DE 2024
ANTECEDENTES Y JUSTIFICACION
( 08 FEB 2024 )
. La Politica de Dispositivos Médicos ha sido referenciada desde el articulo 86 de la Ley 1438 de 2011
AR OE SR 1 O T R S S—— y reiterada en la Ley 1751 de 2015 Ley estatutaria del derecho a la salud. En ese periodo de fiempo

entr6 a funcionar la Direccion de Medicamentos y Tecnologias en Salud (DMTS) para fortalecer la

El MINISTRO DE SALUD Y PROTECCION SOCIAL . . . :
| estructura tecnica, tanto de talento humano como financiero, que permitieron adelantar estudios que

En uso de sus facultades legales, en especiales conferidas en el articulo 86 de la Ley sirvieron de insumos para su construccion.
1438 de 2011, el articulo 23 de la Ley 1751 de 2015, el numeral 9 del articulo 2 y el

| numeral 1 del articulo 25 ambos del Decreto 4107 de 2011y En este panorama, aunado con el fortaleclmlento gradual y la aproplacn‘)n del presupuesto de los
| CONSIDERANDO ultlmos aﬂos se Iogré contar con un Agnostic de lo aborado por el Institt

‘ Que el articulo 49 de la Constitucion Politica de 1991 determina una garantia universal
de accesibilidad a los servicios de promocion, proteccion y recuperacion de la salud y
sefiala que corresponde al Estado organizar, dirigir y reglamentar la prestacion de
servicios de salud a los habitantes, teniendo en cuenta los principios de eficiencia,
universalidad y solidaridad.
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C 2% iets.org.co/oovid_19/

| 4 T
i W

14 julio, 2021
En segundo andlisis, IETS reitera

recomendacion sobre uso de
ivermectina

En segundo analisis, IETS reitera
recomendacion sobre uso de ivermectina A
traves de un ejercicio de sintesis de evidencia

gue incluyo seis estudios acadeémicos

17 junio, 2021

Nuevo geovisor de
vulnerabilidad de la Covid-19 en
Colombia

Nuevo geovisor de vulnerabilidad de la
Covid-19 en Colombia Presentamos el nuevo
Geavisor de Vulnerabilidad de Covid-19 en
Colombia es una herramienta de

visualizacién

— poy

Pandemia COVID-19

= O 0O 9

Nuevo Chrom

CONSENSO
SARS-CoV-2/COVJD-19
ot i aae

e < e
.

20 abril, 2021
Consenso colombiano de
atencion, diagnéstico y manejo
de la infeccion por SARS-COV-
2/COVID-19 en establecimientos
de atencion de la salud. Tercera

Edicion.

Cansenso calambiano de atencion

diapnoe s v manaie d fe
diagnostico y manejo de la infeccion por
SARS-COV-2/COVID-19 en establecimientes
de atencion de la salud, Tercera Edicion

Recomendaciones basadas en

TN
pEtfagy

IETS

Tecnoldgica en Salud
Evidencia que promueve confianza

Instituto de Evaluacion

\
S



3;"';“} MinCiencias. Mision de Sabios
Mision CIPIl — Soberania sanitaria

Span Accwi,

$EALTH CARE SCIENCE

Socio-demograficos

- Atceso ~ AN N O
RTICULD ORIGINA 3 (ce) s
ARTICULO ORIGINAL Abierto SROJOX
CTel. Nacional
departamental, veeduria,

Ciencia, tecnologia e innovacion en salud para los proximos | estatutoy inanciamients | | o R g
veinte afios: un analisis de una encuesta en Colombia ‘ e

Ostar Espinosa B8 Gabriala Ous atan Rods(gusr Agrana Rodayo, Jan Manusi Anaya | educacin % |- | o o
| Percepcién sobre gremios
e o aa i académicos y sector 13,5%
ublicado por primera ve=18 ce marzo ce 2024 | hettps:/dororg/10.1002/hcs2.87 productivo
® »
] Apropiacion social del
= Lad A HEARAMIENTAS e conocimiento : . | ; @
N Rk > - Relacion con los Objetivos > 29
de Desarrollo Sostenible <<
Ab 1
stracto
N=5.298
Bienestar - WHO-5 WBI & *
Fondo
. MINISTERIO DE CIENCIA, e . variatad del o
Colomiia es un pais latincamericana con un contexto soclal y politico muy compleo qu 6 TECNOLOGIA £ BIOACION IR (o) Efé s .
no ha permitido destinar recursos suficientes 3 los campos de i3 ciencia, |a tecnologia y 18
: , @
innovacion {CT1). Esto es particularmente preccupante para ¢f area de la salud, ya que no -
se 8signan suficientes recursos para la salud publica, 18 investigacion o la eduzacion .
Stadae =
Métodos e
. : “
La denominada “Gran Encuesta en Salud 2019° fue aaministrads en linea 2 ravés de la ®
piataforma SurveyMonkey 3 5298 personas en diferentes regiones del pais,
representando ai sectar publico, privado y academico. El cuestionario constaba de 46 &1 futuro
preguntas sbiertas y cerradas, incluidas consultas demograficas. Bl andlisis de detos esdetodos | e Colambis
mplicd andlisis textusl y andlisis de sentimientos 8. s . s
= . : = o
—
R
.ﬂf“""rﬁ ’,
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Manual de evaluacion para la incorporacion de
tecnologias sanitarnas en instituciones prestadoras de
servicios de salud

IETS

Aii

Desarrollo contextual y actualizacion permanente de

metodologias y manuales

Tabla de Contenido

Glosario y definiciones 5

Presentacion . PR coiien . , aiise S

Capiule 1. Introduccion a la evaluacién & incorporacian de lecnclogias en salud

desde el dmbito hospitalano 3
1.1 Descripeitn de los tpos de modeios principaies de evaluacon de tecnologias:
{Qut son? ;Para qué sirven? 3
12 neroducotn al vinouo de fa gestitn de la lecnologla y 'a gestion de la
Innovacdan 10
d 10
122 Innovadén dentro de la gestidn hospialara 15

Capiulo 2. Criterios, pasos e instrumentos para |a evaluacion de tecnologias en
hospitales - r— SR ——— . reerernene 18

21 Criterios de evauacion 16
21.1. Esvapégeo 19
212 Cinico 2

213 Segundad 26

214 Contexto organzaconal n

215 Econémico y inancierc 38

3 1 Recomendaciones parma la presentacidn del informe 43
3.1.1 Informacion dasica 43

312 Contenido del reporte 45

32 Resubados por cada dominio 46
321 Estpégoo 46
322 Cinico 46
323 Sequrdad 42
3.2 4 Organzaconal 42
325 Econdmico 49

3256 Recomendaciones y limitaciones encontradas para '@ Incorporacon de 'a

tecnologia 40

327 Referencas 49

328 Lstado para comprodadon de calidad 50

Capiulo 4. Consideracionas necesarias para el prooeso de adquisicion en of
marco de la gestion de L tecnologia
4.1 Uneamientos y generaldades para i Gestidn de tecnologia

42 Aspecios reladonados con el proceso de adguiscidn
4.2.1 Concepatinc
422 Ewlacdin de provesdones

Referencias

2RRE 2R

Equipos evaluados

Tomografo Axial Computarizado (TAC)
Rayos X Fijo Digital Directo
Tomografo de Impedancia Eléctrica
Maquina de Anestesia

Rayos X Portatil Digital Directo

Rayos X con Fluoroscopia controlada a
Distancia

Broncoscopia de Fibra Optica

Torre de Broncoscopia

Ecocardiégrafo

Prueba de Esfuerzo Cardiaco

Maquina de ultrasonido

Equipo Doppler Vascular (EDV)

T

Plam[S % .
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ﬁ' La salud
¥ es de todos Mihsalud

ESCANEO

DE
HORIZONTE (EH)

DE TECNOLOGIAS EMERGENTES

ﬁi La salud Wrtaki

o5 de todos

£Qué s un escanes de borizonte (EH)? — @
2
FASE |
IDENTIFICACION
.
. .
Proactiva Reactiva Puntaje de cada
tecnologia basado en 6
Bdequada an criterios
fuentes .

acopio total d
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Solud y Proteceidn

Generacion de basa da davne da

Escaneo de horizonte

QUEMADICE UL PrOCESO OF E5CANES 8 DOrZONLE

-
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COLOMBIA

VIDA Funciones del IETS

Ley 1438 de 2011. ARTICULO 92. INSTITUTO DE EVALUACION TECNOLOGICA EN SALUD. Autoricese al Ministerio de la Proteccion
Social la creacion del Instituto de Evaluacion Tecnoldgica en Salud como una corporacion sin animo de lucro de naturaleza mixta, de la
cual podran hacer parte, entre otros, las sociedades cientificas y la Academia Nacional de Medicina, esta entidad sera responsable de la
evaluacién de tecnologias en salud basada en la evidencia cientifica, guias y protocolos sobre procedimientos, medicamentos y
tratamiento de acuerdo con los contenidos del Plan de Beneficios, sus orientaciones seran un referente para la definicién de planes de
beneficios, para los conceptos técnicos de los Comités Cientificos y la Junta Técnico Cientifico y para los prestadores de los
servicios de salud.

FUNCIONES. Articulo 93

1. Evaluar las tecnologias en materia de salud, teniendo en cuenta los siguientes aspectos: seguridad, eficacia, eficiencia, efectividad,
utilidad e impacto econémico.

2. Consultar las evaluaciones de tecnologias con Centros de Evaluacion acreditados para la evaluacion de tecnologias médicas
nacionales e internacionales.

3. Articular la evaluacion de los medios técnicos y de procedimientos para la promocién y atencion en salud en sus fases de
prevencion, diagnastico, tratamiento y rehabilitacion y su impacto en la reduccion de la morbilidad y mortalidad del pais, asi como el
impacto potencial por la adopcién de nuevas tecnologias.

4. Disefar estandares, protocolos y guias de atencidn en salud, basados en evidencia cientifica, que sirvan de referente para la
prestacion de los servicios de salud.

5. Difundir las metodologias empleadas y la informacion producida.

6. Los demas que sean necesarios para el desarrollo de su objeto.

Ley 2294 de 2023. ARTICULO 160. ADSCRIPCION DEL INSTITUTO DE EVALUACION TECNOLOGICA EN SALUD AL MINISTERIO
DE SALUD Y PROTECCION SOCIAL.

T P , o
- :E;;;!: Instituto de Evaluacion

; — - " L] B
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COLOMBIA

VIDA Planeacion sectorial componente IETS 2023-2026
Vision del gobierno

Seguridad humana y justicia social
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Realizar andlisis técnico
cientifico y Estudio técnico
de exclusiones

Ser responsable de la
evaluacion de tecnologias

a la Puerta de entrada.

. ., Funciones
Ser miembro de la Comision ablicas del
Asesora de beneficios, costos, P
tarifas y condiciones de & B
operacion del aseguramiento
en salud.

4
o

Difundir las metodologias
empleadas y la lﬂ
informacion producida

Evaluar Tecnologias
en Salud (ETES)

a;* Elaborar guias y
/O protocolos

Disefar estandares, protocolos,
guias de atencion en salud,
basados en evidencia cientifica

Consultar de las ETES con centros de
evaluacion acreditados para la
evaluacion de tecnologias médicas
nacionales e internacionales.

Articular la evaluacion de los medios
técnicos y de procedimientos para la
promocion y atencion en salud en las

tratamiento y rehabilitacion y
su impacto en la reduccion de la
morbilidad y mortalidad del pais

asi como el impacto potencial para la
adopcion de nuevas tecnologias.

i fases de prevencion, diagndstico,




Funciones
publicas

+ —
productos por
contratacion /
convenio

Funciones publicas : original ETES y GPC

CNSSS
CRES ¥
LEY 1438 DCTO 4107 DCTO 2562 LEY 1753 DCTO 780
ART 92/93 #22 ART 2 ART 11 #4 PLAN NACIONAL DE REGLAMENTO SECTOR
.. IETS DESARROLLO / ART72 SALUD Y PROTECCION SOCIAL
Creacl:lon del IETS Funciones del MSPS el o [ el . e ART 1.2.3.1
Funciones. Destinar recursos de su Miembro de la Comision Asesora Registros sanitarios de -ee3

IETS es el responsable de hacer

LEY 1955

PLAN NACIONAL DE
DESARROLLO 2018-2022

Bases del plan- ART 2

Liberal B pacto IIl

Autoriza la transferencia directa del

presupuesto que hay de la nacién al IETS.

RESOLUCION 205

ART 5.41/9.51
RESOLUCION 2152
ART6/7/8/9/20

ART 4
Presupuesto maximo para la

gestion y financiacion de los
servicios y tecnologias en salud.
“Techos”

2022

evaluacion de tecnoloaias en salud basada
en la evidencia cientifica, guias, protocolos.

LEY 2064

Estrategia de
inmunizacion de la
poblacion

Colombiana - covID-19

Conseio de Evaluacion de las
reacciones adversas a la
vacuna contra la COVID - 19

la de Beneficios, Costos, Tarifas v
Condiciones de operacion del

aseguramiento en salud.

Estructura del sector salud y de
proteccion social.
IETS (Otras entidades)”

presupuesto para su
creacion, funcionamiento e
inversion del IETS.

medicamentos y dispositivos
médicos.
“Puerta de entrada”

*2012 *

DCTO 710

ART 2.8.12.9 AL 2.8.12.16

Modifica los articulos del titulo 12 de la
parte 8 del libro 2 del DCTO 780 del 2016.
“Puerta de entrada”

Procesos del IETS e Invima son
independientes.

*

DCTO 433

ART 2.8.12.1 AL 2.8.12.16
Evaluacion de tecnologia para propoésitos de control de
precios de medicamentos nuevos.
“Puerta de entrada”
Procesos del IETS e Invima son simultaneos”

RESOLUCION 330 *
ART 16/17
Procedimiento técnico- cientifico y
participativo para la determinacion de los
servicios y tecnologias que no puedan ser

financiadas con recursos publicos
“Exclusiones” Ley 1751/2015
DCTO 811

ART 2.8.11.5.3. : :

Cannabis. Clasificacion de los
productos terminados fiscalizados:

“Escaneo de Horizonte de Medicamentos Nuevos”

RESOLUCION 2272

Instancia de

coordinacion y
asesoria para el acceso
a vacunas seguras y
eficaces contra el
coronavirus Sars-cov2
(Covid-19)

DCTO 109

Plan Nacional de
Vacunacién contra el
COVID-19

ART 7

RESOLUCION 747_+
RESOLUCION 1270
Miembro Comité de
expertos para evaluar

el comportamiento de
la COVID-19 en el pais

ART 1

Paragrafo 3. El Instituto de Evaluaciones
Tecnoldgicas en Salud -IETS-de acuerdo
con sus funciones y competencias,
establecera las guias y protocolos de
atencion a pacientes con productos
terminados con fines médicos.

La inclusion de nuevas
condiciones de salud en el
listado, previo anélisis y
recomendaciones del IETS.

DCTO 1099 *

Comision Intersectorial para el desarrollo y
produccion de tecnologias estratégicas e
salud en Colombia . Invitados per t

- PND 2022-2026 articulo 160
- Proyectos de Ley Reforma en salud 2023

2023
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COLOMBIA
ViDA Rol del IETS

1. Generar y sintetizar evidencia cientifica de alta calidad para orientar la toma
de decisiones en politicas, regulaciones y practicas en el sistema de salud
colombiano. A todo nivel y con diferentes actores.

2. Organismo téecnico, independiente y riguroso que evalla de manera objetiva
las tecnologias sanitarias emergentes, involucrando a los actores relevantes
en el contexto colombiano.

3. Interactuamos con todos los actores del sistema de salud colombiano.

4. Compaginamos la evidencia cientifica y la economia de la salud.

e Plam ]S . Y
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COLOMBIA

DA ¢, Queé hace el IETS? Equipos multi - interdisciplinarios

Evaluacion de Tecnologias en Salud

Guias de practica
Efectividad y clinica,

Evaluacion de

Tecnologias

. , Seguridad lineamientos,
: en salud ! i
: : protocolos, vias
§ | . clinicas
: : ; Evaluacion
; : : economica
Aspectos
Contextuales: .
legal, ético Andlisis de
b" | ’ impacto al
Dispositivo  Medicamento Procedimiento ambiental, presupuesto

equidad,
cultural otros

» Recomendar aquellas tecnologias que debieran
financiarse con recursos publicos

Soportatoma de decisiones en salud a
diferentes niveles y actores

e
e
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Ensavos clinicosy EsElED o
otros disefios horizonte
epidemiolégicos REgI.IlEHIiIf}I"I

Autorizacion de acceso a mercado

Investigacion

] Investigacion
preclinica

clinica

Pruebas de Informes ETES
concepto incluyendo
Informes de E;;Lu:mr:a ge evaluacion
EE},'E |':'s'§ i?:g Sanifanas economica
Evaluacionde
Innovacién Servicios en
Salud
\ Uso / Inversion

apropiado Provision sanitaria

Guiasde Practica Clinica
y Reevaluaciones
Post-introduccién

-

Ciclo de vida de la evaluacion de tecnologias sanitarias

Gutiérrez-lbarluzea |, Chiumente M,
Dauben HP. The Life Cycle of Health
Technologies. Challenges and Ways
Forward. Front Pharmacol.

2017 Jan 24; 8:14. doi:
10.3389/fphar.2017.00014.
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Cursos virtuales
en Campus IETS

Conoce nuestro
aporte a las
politicas pablicas

Actualizate sobre
Covid-19

Consulta nuestros
documentos
técnicos

—

www.iets.org.co

Ahora contamos con un 'CUN\SE 10 DE E?ALUACION ,l

organismo que evaluara los posibles  DELAS REACCIONES ADVERSAS A

eventos adversos por las vacunas LA VACUNA CONTRA EL COVID-19
contra el Covid - 19. X .

Conoce toda lainformaciony %

cémo reportar los eventos aqui.
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r1+11 Campus IETS

www.campus.iets.org.co

Conoce la metodologia para la evaluaciény
categorizacion del valor terapéutico de medicamentos
‘e nuevos que ingresaran a Colombia.
%59 Art.72delaLey1753/2015.
Clicaqui
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COLOMBIA

P Importanciade la ETS y GPC en
la toma de decisiones en salud

1. Decisiones informadas en la evidencia para el sistema de salud colombiano a nivel macro —
meso — micro.

2. Priorizacion de recursos. Carga de enfermedad y otros

3. Equidad y acceso

4. Seguridad del paciente

5. Adopcion informada

6. Sostenibilidad financiera del sistema de salud

7. Innovacion responsable

8. Disminucion de la variabilidad de la practica clinica segun contexto

9. Participacion de las areas interesadas

10. Otras: Fortalecimiento de la atencion primaria

— pEy
/«ﬂ’”/ gf2i1dr  Instituto de Evaluacién

— Tecnolégica en Salud
- / IETS Evidencia que promueve con fianza
- // | .



!
HTAi 2024 ~
ANNUAL MEETING A
SEVILLE SPAIN

A Turnmg Pomt for HTA’
sy Sustainability, Networks
NG .-f:f;,‘;'—'.' 74 and Innovation

HTAI

HTAi I.atm .Amerlca Regional Meeting

From Policy to
Practice, HTA’s
Role in Improving
Health Systems

Spanish translation will be made available

August 14, 2024

Special session and networking
reception on August 13

Intercontinental Hotel
Cartagena, Colombia
www.htai.org
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Graclas

®] www.iets.org.co @ 318 335 55 25

M contacto@iets.org.co , @IETSColombia
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