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INCORPORACION DE EVIDENCIA EN EL PROCESO DE FORMULACION
DE POLITICAS DE MEDICAMENTOS: REVISION REALISTA

RESUMEN EJECUTIVO

Introduccién: Los cambios en el sector farmacéutico a nivel global como el control en el
gasto en salud, las dindmicas de prescripcion de medicamentos, la busqueda de mejorar el
acceso a los medicamentos a los pacientes y proteger a la poblacidon de medicamentos que
afecten su seguridad, han llevado a buscar estrategias de apoyo a la toma de decisiones.
Una de ellas es el uso de evidencia en la politica farmacéutica. Aln no se conoce un modelo
del uso de evidencia en politica farmacéutica utilizando una revisidn realista.

Objetivo: Desarrollar un modelo validado de la incorporacién de evidencia en politica
farmacéutica que oriente a los formuladores de politica y proveedores de evidencia.

Metodologia: La metodologia se realizé en 3 fases: Fase 1. Generacién del modelo validado
de incorporacién de evidencia en politica farmacéutica (IEPF) con su mapa conceptual; Fase
2. ldentificacidn de barreras y facilitadores de la IEPF y Fase 3. Comparacién del modelo con
una muestra de politicas farmacéuticas existentes. Se realizé una revision realista la cual
combina las bases epidemioldgicas de las revisiones sistematicas con principios de las
ciencias sociales los cuales permiten identificar las particularidades de un proceso vy la
interaccion entre sus componentes permitiendo generar un modelo o teoria. El modelo de
IEPF fue validado por expertos a través de medios virtuales y presenciales. Adicionalmente,
las barreras y facilitadores del uso de evidencia fueron identificadas a través de una meta-
revision sistematica.

Resultados: Se identificod y validé un modelo de la IEPF el cual cuenta con 6 dominios: 1.
Generacion de evidencia para apoyar la PF; 2. Traduccién de la evidencia; 3. Uso de la
evidencia; 4. Formulacién de la politica farmacéutica; 5. Publicacion de la politica
farmacéutica y 6. Evaluacidn de la politica farmacéutica. Estos se encuentran agrupados en
30 subdominios que se presentan en forma grafica con un mapa conceptual, en tablas con
descriptores y en forma narrativa. Entre las principales barreras identificadas para el uso
de evidencia en PF son percepciones del uso de la evidencia, falta de comunicacién, la
cultura de la toma de decisiones, poca capacidad técnica en entidades gubernamentales,
provision de evidencia que no esta alineada con las necesidades de la politica, clima politico,
diferencia en la definicion de la evidencia y falta de recursos. Desarrollo de evidencia clara
relevante, Mejoria en las relaciones entre investigadores y tomadores de decisiones, Apoyo
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practico al proceso de la politica y Entrega de evidencia a tiempo fueron identificadas como
facilitadores del uso de evidencia en politicas en salud.

Conclusiones: El uso de evidencia en la formulacién de politica farmacéutica es un proceso
gue necesita tener una estructura con el fin de que la evidencia sea util para el proceso y
aumente la transparencia, rigor y mejore la toma de decisiones. Con el fin de lograr una
guia que pueda ser usada por paises con poca experiencia en politica farmacéutica
informada en la evidencia o busquen mejorar dicho proceso, se ha creado un modelo
validado de incorporacién de la evidencia en PF. Se recomienda desarrollar estudios sobre
el impacto del uso de evidencia en PF.




INTRODUCCION

La Organizacion Mundial de la Salud (OMS) ha llamado a todos los paises del mundo a
fortalecer sus sistemas de salud mediante la incorporacién de evidencia dentro del proceso
de toma de decisiones en salud. Dos reportes de OMS se han publicado en el afo 2012 los
cuales presentan hallazgos especiales en la evolucion de los sistemas de salud como buscar
una estrategia que permita mejorar cémo las politicas publicas son desarrolladas con el fin
de asegurar que estén basadas en la investigacién mds actualizada. (Bosch, 2012)

Los cambios en el sector farmacéutico a nivel global como el control en el gasto en salud,
las dinamicas de prescripcion de medicamentos, la busqueda de mejorar el acceso a los
medicamentos a los pacientes y proteger a la poblacion de medicamentos que afecten su
seguridad, han llevado a buscar estrategias de apoyo a la toma de decisiones. Una de ellas
es el uso de evidencia en la politica farmacéutica (PF) como una herramienta que contribuya
a aumentar la transparencia del proceso de formulacion de la PF y aporte evidencia basada
en datos nacionales o en datos secundarios con el fin de tomar decisiones en un campo
especifico del sector farmacéutico. Son pocos los paises que usan evidencia como parte de
su proceso de formulacién de politicas farmacéuticas de una forma sistematica.

Bajo esta premisa, la presente tesis tiene como objetivo desarrollar un modelo de la
incorporacién de la evidencia en la formulacion de la politica farmacéutica (IEPF). Se
seleccioné la metodologia de revisidon realista dado que combina principios de Ia
epidemiologia y de las ciencias sociales lo cual permite identificar como funcionaria el
proceso de IEPF. No se pretende realizar una evaluacién solo una propuesta de uso de
evidencia en PF que oriente a tomadores de decisiones y proveedores de evidencia.

El capitulo 1 plantea el problema de investigacion y presenta las generalidades de la PF
incluyendo las necesidades de incluir evidencia. El capitulo 2 presenta los objetivos
generales y especificos de esta tesis. El capitulo 3 describe la metodologia detallada de la
presente tesis describiendo las particularidades de la revisidn realista como un método
novedoso en salud publica que permite generar modelos informados en la evidencia. Los
capitulos 4 a 6 describen los resultados de la investigaciéon. El modelo validado de la
incorporacion de evidencia en PF se encuentra en el capitulo 4 descrito en dominios y
subdominios y validado por expertos multidisciplinarios. Las barreras para el uso de
evidencia se encuentran en el capitulo 5, las cuales fueron identificadas a través de una
meta-revision de revisiones sistematicas y el capitulo 6 presenta una muestra de cémo las
politicas farmacéuticas desarrolladas en los Ultimos 5 afos se ajustan al modelo propuesto.




CAPITULO 1. MARCO DE REFERENCIA

1.1 PLANTEAMIENTO DEL PROBLEMA Y JUSTIFICACION

Esta seccion presenta la necesidad de incorporar evidencia en la formulacion de la politica
farmacéutica y conocer cémo se realiza

La Organizacién para la Cooperacion Econdmica y de Desarrollo (OCED) muestra que en los
paises miembros, el gasto en salud ha aumentado significativamente con relacién al
porcentaje del producto interno bruto. 7.3% del ailo 2000 a 9.2% para el afio 2010 (Deloitte,
2013). Sin embargo, la crisis financiera actual global generé cambios en el gasto publico en
varios gobiernos lo cual llevo a implementar medidas de corte en los gastos, incluyendo el
gasto en salud. Los datos de OCED muestran que en promedio para el afio 2010, el 73% del
gasto en salud fue financiado con fondos publicos (Health at a Glance, 2012). Estos
porcentajes variaron del 6.8% en Noruega al 28.5% en Grecia y 33.4% en Hungria para el
afo 2011. La mayor parte del gasto en salud corresponde a los medicamentos. En algunos
paises se ha reportado hasta un 60% (OECD, 2013).

Las diferencias en porcentajes estan relacionados con las decisiones tomadas en la politica
farmacéutica nacional (WHO, 2013). Estas buscan aumentar el acceso a medicamentos
dentro de los limites de los recursos publicos disponibles y asegurar sostenibilidad al mismo
tiempo que mantener la innovacién. Cada uno de estos preceptos crea desafios para los
tomadores de decisiones quienes necesitan considerar aspectos nacionales como los
recursos del sistema de salud, el clima politico y los desarrollos culturales, histéricos y de
evidencia (Leopold, 2014) para regular el sector farmacéutico.

El sector salud ha sido revisado con el fin de modificar los porcentajes del gasto, sin embargo
éstos no se modifican en muchas ocasiones debido a la existencia de costos fijos y al
aumento en la demanda de la poblacidon mas vieja. Bajo estas medidas de austeridad de los
gobiernos, se busca un mayor valor del presupuesto en salud basados en los resultados en
salud. Esto ha llevado a los gobiernos a implementar estrategias de control de precios,
politicas de prescripcidon de medicamentos, uso de evidencia en toma de decisiones y otros
mecanismos con el objetivo de mantener o reducir el gasto farmacéutico (Health at a
Glance, 2015).

El uso de medicamentos aumenta a medida que aumentan los avances en tecnologias
diagndsticas y terapéuticas, en especial con el aumento en la incidencia de enfermedades
cronicas en la poblacion a nivel mundial (WHO, 2013). Los medicamentos pueden ser




efectivos para mejorar la salud de la poblacion, sin embargo su uso inadecuado puede
causar dafios a los individuos, asi como el hecho de que pueden no ser usados en forma
costo-efectiva. Como resultado, el dinero gastado en ellos por pacientes, familias, el sistema
de salud puede no ser 6ptimo y no generar los beneficios esperados. El mal uso por parte
de los pacientes puede deberse a la falta de acceso a los medicamentos, la ocurrencia de
efectos secundarios y la suspension anticipada del tratamiento. Adicionalmente, se ha
identificado que productores, distribuidores y vendedores de medicamentos puede llegar
a promover el uso inadecuado para generar ganancias adicionales. (INVIMA, 2015).

Lo presentado anteriormente ha llevado a modificaciones en la construccion de la politica
farmacéutica identificando la necesidad de incluir herramientas de apoyo para la toma de
decisiones para la regulacién del sector farmacéutico. Por ejemplo, en Europa se ha
fomentado el desarrollo de los mercados en los cuales los medicamentos novedosos y para
enfermedades raras son tratados de forma diferente en términos de regulacién de precios
y reembolsos. Con el fin de apoyar la toma de decisiones de dichos mercados con respecto
a los medicamentos se ha propuesto el uso de evidencia por medio de 3 estrategias: 1. El
aumento del valor de precio base 2. Creacion de mercados referencia para medicamentos
o medicamentos intercambiables que dan referencia a los precios 3. Un aumento en la
prescripcién no sélo de genéricos sino para medicamentos del mismo grupo. Estas
estrategias se apoyan con el uso de evidencia (OTK, 2015).

En el aflo 1999, un comité de expertos de OMS reviso la lista de medicamentos esenciales
gue fue generada en 1991. El comité expresd preocupaciéon de la falta de informacién
provista para justificar las inclusiones y solicitaron que un resumen de evidencia fuera
presentado de cada medicamento para revisién e inclusion final en la lista (WHO, 2000).

En las mismas fechas, la Organizacion Mundial de Comercio estaba presentando el acuerdo
de los derechos de propiedad intelectual sobre acceso a medicinas el cual se encontraba en
debate por organizaciones no gubernamentales, la Industria farmacéutica y los Gobiernos
(Hoen, 2002). En la discusién del documento de la OMS publicado en 2001 (WHO, 2001),
un proceso mas transparente basado en la evidencia fue usado para generar la nueva lista
de medicamentos esenciales. El listado fue bien recibido por todos los paises menos
Estados Unidos criticando la aplicabilidad del listado en paises de bajos ingresos y los costos
de los medicamentos incluidos. Se realizé un ajuste y el documento final fue adoptado por
OMS en el afio 2002 (WHO, 2002).

El modelo para la revisién del listado de medicamentos esenciales aln persiste donde estos
se dividen en dos categorias: Medicamentos centrales, definidos como eficaces, seguros y/o
costo-efectivas para condiciones prioritarias (seleccionadas en la base de relevancia actual
y futura de salud publica y el potencial para ser seguro y costo efectivo) y Medicamentos




complementarios definidos como medicamentos para enfermedades prioritarias que son
eficaces, seguros y costo-efectivos pero no comprables o para las cuales se necesitan
servicios especiales (WHO, 2002). Se identificé la necesidad de que los medicamentos
esenciales fueran adoptados por otros paises pero revisados con estudios locales e
identificando evidencia en enfermedades endémicas de paises de bajos y medianos
ingresos o de enfermedades que no fueran de alto costo (Laing, 2003).

1.1.1. Incorporacion de evidencia en politica farmacéutica

La politica farmacéutica nacional debe dar directrices para manejar los desafios
mencionados anteriormente en cada pais. De acuerdo a la OMS “Una politica farmacéutica
nacional es definida como un compromiso para llegar a una meta y guiar una accién. Esta
expresa y prioriza las metas a mediano y largo plazo establecidas por los gobiernos para el
sector farmacéutico e identifica las principales estrategias para lograrlo. Esto provee un
marco dentro del cual dichas actividades deben ser coordinadas, cubre los sectores publicos
y privados e involucra a todos los sectores de la industria farmacéutica” (WHO, 2011).

Los precios de los medicamentos se han convertido en uno de los principales problemas de
la financiacion del sistema de salud a nivel mundial, situacién especialmente marcada en
paises de bajos y medianos ingresos. La evidencia se ha convertido en una aliada del proceso
de formulacion de politicas farmacéuticas para poder justificar las decisiones en cuanto a
control de precios e inclusion de medicamentos en los planes de beneficios de los sistemas
de salud entre otros (MSPS, 2013; WHO, 2012). La presidn que ejercen compaiiias
farmacéuticas, organizaciones no gubernamentales y agremiaciones para que sus
productos sean incluidos y sus precios no sean controlados hace que para garantizar la
transferencia del proceso se utilice la evidencia como una aliada del mismo. Pero su
utilizacidon debe realizarse de forma estandarizada y adecuada para evitar manipulacién que
lleve a decisiones parciales que puede ser no intencionada.

El aumento en el costo de los medicamentos, las deficiencias de informacidn sobre acceso,
uso y calidad de medicamentos, las distorsiones de los precios de algunos grupos de
medicamentos y de los margenes de intermediacion de la cadena de comercializacion, la
entrega insuficiente de los medicamentos en los planes de beneficios y las distorsiones en
la competencia comercial, motivaron la definicién una politica farmacéutica nacional
informada en la evidencia (MSPS, 2015; WHO, 2012; PAHO, 2016).




Esta politica debe ser capaz de apoyar varios aspectos del sector farmacéutico y para esto
los entes gubernamentales han identificado la necesidad de incorporar evidencia en los
siguientes casos:

1. Usoinadecuado e irracional de los medicamentos y deficiente calidad de la atencion
Uso ineficiente de los recursos financieros de la salud e inequidades en el acceso a
medicamentos.

3. Oferta, suministro y disponibilidad insuficiente de medicamentos esenciales.
Problemas de transparencia y calidad de informacién y ausencia de monitoreo del
mercado farmacéutico.

Las tendencias en politica publica en salud a nivel mundial van dirigidas a la incorporacién
de evidencia puesto que ayudan a explicar por qué ciertos temas de salud necesitan recibir
atencién de los organismos gubernamentales. Idealmente, la utilizacidon de la evidencia
debia permitir contribuir al disefio de politicas mds efectivas y transparentes que
consideren los diferentes grupos de la poblacidn, y a mejorar la utilizacién de la evidencia
durante el proceso de formulacidn de las politicas publicas mas apropiadas en el contexto
de implementacién. (Court, 2005).

El proceso de toma de decisiones en politica publica en salud debe ser desarrollado
realizando una evaluacién adecuada de la situacién en salud que identifique caracterice y
priorice los problemas, grupos e intervenciones basado en conocimiento valido, confiable y
actualizado. Por lo tanto el uso de la evidencia como una herramienta de apoyo sistematica
es importante para la generacidn de politicas mas certeras (Court 2005).

Segun un analisis de los sistemas de salud en las Américas de OMS 2012, la politica publica
relacionada con salud no es apoyada adecuadamente y consistentemente por evidencia. La
comunicacidon entre investigadores, tomadores de decisién y la comunidad es poca en
paises de la regidn. No obstante, existe la necesidad de desarrollar nuevas formas de crear
cultura y reconocimiento entre los actores involucrados en las politicas farmacéuticas por
lo que es necesario encontrar herramientas que permitan:

. Aumentar y desarrollar capacidades para identificar, recolectar, analizar vy
sintetizar la investigacién cientifica para la toma de decisiones.

J Unir la investigacién de la evidencia a las actividades diarias y al andlisis de los
problemas de salud

. Abrir y desarrollar espacios de didlogo para promover el uso de la evidencia en
la toma de decisiones

J Alcanzar o favorecer el clima para llegar a un consenso en relacién al uso de la
evidencia en toma de decisiones (WHO, 2012)
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Existen factores que llevan a la necesidad de incorporar evidencia en el proceso de
formulacidn de politicas farmacéuticas. Se encuentran los procesos de rendimiento de
cuentas que buscan ofrecer un espacio para solicitar mas informacién en el proceso de
formulacién de la politicas; las sentencias del sistema judicial con relacién a los derechosy
deberes del sector salud; grupos de presién que a través de canales publicos y privados
buscan respuestas oficiales acerca de las decisiones e inclusiéon de las mejores alternativas
terapéuticas para mejorar la salud de la poblacién (PAHO, 2014).

Las aproximaciones actuales de la formulacién de las politicas tienen un conjunto de
problemas como la adecuada consideracidon del contexto, la linealidad intrinseca del analisis
y las dindmicas cambiantes de los procesos. Adicionalmente, como se menciond
anteriormente existe la necesidad de estandarizar la forma en cdmo la evidencia es
incorporada al proceso de toma de decisiones por ejemplo mediante un modelo
conceptual. Asi mismo, organizaciones internacionales como OMS han llamado a la
necesidad de contar con herramientas de coémo incorporar la evidencia disponible al
proceso de toma de decisiones (WHO, 2012).

Esta tesis busca aportar un modelo de cémo y dénde debe realizarse la incorporacion de
evidencia en el proceso de formulacién de la politica farmacéutica como una herramienta
de apoyo y educativa para los tomadores de decisiones e investigadores que inician el
proceso de las politicas informadas en la evidencia, especialmente util para los paises de las
Ameéricas que cuentan con capacidad limitada. También busca aportar a la salud publica una
herramienta que pueda ser adaptada a otros procesos de la politica publica. Otro aporte es
el uso de la revision sistematica realista a los métodos de salud publica en Latinoamérica.
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1.2 MARCO TEORICO DE LA POLITICA FARMACEUTICA INFORMADA EN EVIDENCIA

Esta seccion presente las generalidades de la politica farmacéutica informada en la evidencia y las
teorias que la soportan.

La OMS busca consolidar el proceso de toma de decisiones en salud, mostrando la
importancia de la investigaciéon en todos los niveles dentro de los sistemas de salud.
Adicionalmente, recomienda que se identifique claramente el alcance y el papel de la
politica publica y la investigacidon de sistemas para ayudar a los actores involucrados a
comprender su importancia. Estas iniciativas buscan funcionar como agentes de cambio,
activamente aumentando la influencia de la investigacion en salud con un enfoque global.
(Moynihan, 2008)

Adicionalmente, la OMS propone que los actores involucrados en los sistemas de salud
implementen el uso de la investigacion en temas de salud en cualquier decisién a tomar.
Esto incluye oportunidades de mayor involucramiento y colaboracién entre los grupos de
investigacion y los formuladores de politicas asi como el establecimiento de mecanismos
institucionales para mejorar los procesos de toma de decisiones (en diferentes niveles del
sistema) que explicitamente utilicen la evidencia cientifica como una de las fuentes de
informacién para generar efectos positivos en la salud de la poblaciéon. (Ejugherme, 2013).

Todos los actores involucrados necesitan diferentes tipos de evidencia para generar
decisiones informadas sobre un gran nimero de temas relacionados a los sistemas de salud
y las estrategias de implementacion de los programas o politicas. Adicionalmente, los
formuladores de politicas necesitan considerar varios factores cuando se toman decisiones
acerca de los sistemas de salud como los marcos juridicos institucionales, los intereses de
los grupos afectados por las decisiones y los valores y preferencias de la poblacién
(Gutierrez, 2014)

La evidencia puede apoyar e informar las estrategias de fortalecimiento o reforma de los
sistemas de salud con el fin de apoyar programas, servicios o medicamentos. Los
formuladores de politicas suelen contar con gran cantidad de informacién en diversas bases
de datos; sin embargo, una manera adecuada de resumirla es a través de estudios
secundarios como las revisiones sistematicas de la literatura, evaluacién de tecnologias y
guias de practica clinica (GPC). Cuando la evidencia es identificada, seleccionada, evaluada
y sintetizada de una forma sistematica, reproducible y no sesgada, los responsables de la
toma de decisiones pueden evaluar el grado de confianza que se tiene en la informacién
brindada en cuanto a calidad, aplicabilidad y el contexto especifico de implementacién
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(Moat, 2011). También, los grupos de interés como asociaciones de pacientes y
profesionales necesitan evidencia para justificar sus posiciones con relacién a cambios en
los sistemas de salud. (NICE, 2010)

La busqueda de evidencia también permite identificar vacios de conocimiento con respecto
a los temas de interés en el campo de la salud asi como determinar cémo los nuevos
hallazgos pueden engranarse en los componentes del sistema de salud actual (Lavis, 2012).
Adicionalmente, los formuladores de politicas, dadas las restricciones de recursos, deben
considerar los beneficios, efectos secundarios y los costos asociados a las intervenciones en
salud. También se deben contar con estudios de evaluaciones econdmicas teniendo en
cuenta que es necesario considerar el contexto de esa evidencia y su aplicabilidad directa
(STPHI, 2011).

Existe un gran numero de organizaciones que reconocen la necesidad de reforzar el
fortalecimiento de los sistemas de salud en paises de mediano y bajo ingreso para mejorar
la cobertura y efectividad de las intervenciones lo cual se refleje en un mejoramiento del
desempeiio de los sistemas de salud mientras se busca reducir los costos asociados.
Todavia no es claro cémo los sistemas de salud se pueden fortalecer eficientemente
manteniendo los principios anteriormente mencionados. Es en este espacio que el uso de
la evidencia se ha convertido en un elemento clave para el mejoramiento de los servicios
de salud (Lewin, 2012). Tampoco es claro los puntos donde la evidencia es usada en el
proceso de formulacion de la politica farmacéutica (Drobow, 2014)

1.2.1 Politicas Informadas en evidencia (PIE)

Varios términos han sido usados para describir el proceso de poner el conocimiento
cientifico en accién. En Europay Norteamérica, los términos ciencia de la implementacion,
transferencia de conocimiento, intercambio de conocimiento o uso de la evidencia son
comunmente usados y de forma intercambiable. El termino, traduccién de conocimiento se
oficializé en Canada por recomendacién del Instituto Canadiense de Investigacion en Salud
(CIHR por sus siglas en inglés) y se define como un proceso dinamico e iterativo que incluye
la sintesis, diseminacién e intercambio de la aplicacién del conocimiento para mejorar la
salud, proveer servicios de salud mas efectivos y fortalecer los sistemas de salud (CIHR,
2004)

La traduccion de la evidencia debe realizarse en diferentes niveles y debe reflejar las
dindmicas de cémo los sistemas de salud se desempefian y cdmo hacerlos mas equitativos,
efectivos y eficientes. Uno de los puntos claves es el reconocimiento en todos los niveles
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de la necesidad de utilizar evidencia como un elemento fundamental del andlisis y
mejoramiento de los sistemas de salud. Esto se refleja en la Figura 1 que representa el ciclo
de traduccion del conocimiento donde los procesos (como la formulacién de politicas) se
informan con evidencia a través de pasos iterativos. También es necesario una adecuada
capacitacién de los involucrados y el conocimiento de las herramientas que tienen a
disposicion. (Moynihan 2008).
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Figura 1. Graham et al: Ciclo de Traduccion del Conocimiento. Tomado de
http://www.jcehp.com/vol26/2601graham2006.pdf. Traduccién propia.

Por ejemplo, en Colombia que adoptd el sistema Inglés de NICE, la utilizacién de evidencia
se ha incrementado gracias a las direcciones internas del Ministerio de Salud y Proteccidn
Social y a los mecanismos de participacidn social que han hecho que el proceso de toma de
decisiones sea informado por evidencia en la mayoria de los casos (MSPS, 2014; NICE, 2014).

Se sugiere que para que la adecuada utilizacion de la evidencia o traduccién de
conocimiento dentro de los sistemas de salud, ésta se ajuste al contexto identificando
previamente las barreras y facilitadores de un lugar en particular. La aplicacion de la
evidencia en los sistemas de salud es particularmente desafiante en paises de bajos y
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medianos ingresos, sin embargo existen experiencias exitosas. Por ejemplo, los tomadores
de decisiones de la regién del Este Mediterrdneo crearon politicas para fomentar un
ambiente de sistemas de salud informadas en la evidencia. (E-Jardali 2012)

El enfoque de las Politicas Informadas en evidencia (PIE) propone tomar decisiones
informadas sobre politicas, programas y proyectos, al incorporar la mejor evidencia posible
de las investigaciones en el centro del desarrollo e implementacion de las politicas
(Petticrew 2004). Las PIE son “un conjunto de métodos que aportan informacion al proceso
de politicas”. Se considera que las politicas informadas en evidencia sintetizada de forma
sistematica, han producido mejores resultados. (Nutley 2003)

Shaxson (2005) sugiere que los gobiernos deben considerar lo siguiente al informarse o
incorporar evidencia en el proceso de formulaciéon de politicas publicas:

. La precisidon: éla evidencia describe correctamente lo que pretende hacer?

. La objetividad: la calidad del enfoque tomado para generar la evidencia y la
objetividad de la fuente, asi como también el alcance de la politica respecto de
la evidencia.

U La credibilidad: esto se relaciona con la confiabilidad de la evidencia y por lo

tanto, con el hecho de si se puede depender de ella para el monitoreo,
evaluacidn o valoracién del impacto.

. La aplicabilidad general: éhay informaciéon generalizada o son sdélo casos
selectivos o experimentales?

J La relevancia: si la evidencia es oportuna, sobre el tema y tiene implicancias para
la politica.

. La disponibilidad: la existencia de (buena) evidencia.

. La raiz: la evidencia éestd basada en la realidad?

J La aplicabilidad en la practica: si los politicos tienen acceso a la evidencia en un

formato util y si las implicancias de la politica provenientes de la investigacién
son factibles y posibles en términos econdmicos

En cada una de las etapas de la formulacién de politicas publicas la evidencia tiene un papel
relevante aunque no es el Unico factor a considerar. Otros autores plantean que este
proceso no es lineal sino que en cada etapa es posible regresar a la anterior para revisar o
ajustar los avances logrados o a partir de cambios en el contexto donde se discute la politica
(CDC, 2015). Ver Tabla no.1
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Tabla No. 1 Puntos de incorporacién de evidencia en formulacién de politicas. Adaptada de Hornby

2002.

Etapa dela
formulacion de
politicas

Descripcidn

Distintos temas sobre la evidencia

Establecimiento de la
agenda

Conciencia y prioridad
de un tema

La evidencia puede contribuir a identificar
nuevos problemas respecto a la magnitud del
problema de manera que lo actores relevantes
de la politica sean conscientes de que el
problema es importante.

Formulacion

Existen dos etapas
clave en el proceso de
formulacién de
politicas: determinar
las opciones de la
politica y seleccionar la
opcion mas
conveniente

Para ambas etapas, los actores involucrados
deben asegurarse idealmente que su
comprension de una situacion especifica y las
diferentes opciones sean tan detalladas como
sea posible, sélo asi se pueden tomar
decisiones informadas acerca de qué politica
adoptar e implementar. Esto incluye los
vinculos instrumentales entre una actividad y
su resultado asi como también el costo
esperado y el impacto de una intervencion.
Son importantes la cantidad y credibilidad de
la evidencia.

Implementacion

Actividades practicas
reales

El foco se ubica sobre la evidencia operativa
para mejorar la efectividad de las iniciativas.
Esto puede incluir al trabajo analitico asi como
también al aprendizaje sistematizado sobre las
capacidades técnicas, al conocimiento experto
y la experiencia practica.
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El objetivo principal aqui es desarrollar
mecanismos de monitoreo. De ahi en
adelante, es esencial llevar a cabo un
procedimiento de evaluacién de |Ia
implementacion de las politicas para
determinar la efectividad de su
implementacion y para proporcionar la base
para las futuras tomas de decisiones. En el
proceso de monitoreo y evaluacién, es
importante asegurarse no sélo de que la
evidencia sea objetiva, completa y relevante,
Monitoreo y evaluacién |sino  también que sea comunicada
del proceso y del|exitosamente para la continuidad del proceso
impacto de una | de formulacidn de politicas publicas.

Evaluacién intervencién

1.2.2 Politica Farmacéutica

Las politicas se han definido de diferentes formas, para esta tesis se entenderan como
“Decisiones de cumplimiento formuladas por brazos judiciales, ejecutivos o legislativos del
gobierno que buscan dirigir o influenciar las acciones, comportamientos y decisiones de
otros” (Court 2005). Las politicas se expresan a través de documentos que sustentan la
decisidn del gobierno para realizar intervenciones direccionadas a modificar una situacién
identificada socialmente como problematica. (Nutley 2003)

La politica farmacéutica es el esfuerzo nacional de los gobiernos para influenciar el
funcionamiento del sistema farmacéutico el cual tiene 6 componentes: 1. Investigacién y
desarrollo de medicamentos, 2. Evaluacién con ensayos clinicos 3. Registro nacional 4.
Manufactura, 5 importacion/exportacion 6. Procesos de distribucion 7. Venta vy
dispensacién 8. Uso por parte de los pacientes (y prescriptores). Por lo tanto, la politica
farmacéutica debe regular cada uno de los componentes del sistema farmacéutico con el
fin de garantizar el adecuado acceso con equidad de los medicamentos a la poblacion. Si
algun componente no funciona o la politica no es adecuada puede tener efectos nocivos en
la poblacién y en el sistema de salud (Meich, 2013; Roberts & Reich 2011).

Las politicas farmacéuticas juegan un papel importante en el desempefio de los sistemas de
los paises de bajos y medianos ingresos. Este tipo de politicas pueden influenciar la salud
de la poblacidn, satisfaccion del publico con el sector salud y el costo-efectividad del
cuidado provisto. De acuerdo a la OMS en su reporte de cdmo desarrollar una politica
farmacéutica identifica 4 razones para desarrollar una politica farmacéutica (WHO, 2013):
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1. Presentar un registro formal de valores, metas, decisiones y compromisos a
mediano y largo plazo.

2. Definir los objetivos y metas nacionales del sector farmacéutico y establecer
prioridades

3. Identificar las estrategias necesitadas para lograr las metas e identificar los actores
responsables de su implementacion

4. Crear un espacio de discusidn nacional

El objetivo general de las PF es asegurar acceso equitativo, buena calidad y uso racional de
los medicamentos. La tabla no. 2 presenta los componentes de la politica farmacéutica
nacional unida a los objetivos claves de la politica. Sin embargo, cada PF nacional tiene sus
propias metas y estrategias que dependen del contexto social, econdmico, cultural,
historico y politico. Asi como de los objetivos de la politica en salud global.

Objetivos de la PF
Componente Acceso Calidad Uso racional
Seleccion de medicamentos esenciales
Asequibilidad

Financiacion de medicamentos

Recursos del sistema

Regulacion y aseguramiento de calidad
Uso racional

Evidencia

Recursos humanos
Monitoreo y evaluacion

Tabla No. 2 Componentes de la PF de acuerdo a los 3 principales objetivos

1.2.3 Modelos tedricos de utilizacion de la evidencia en politicas

Se considera clave identificar donde la evidencia es necesitada, cdmo debe ser identificada,
validada, valorada en términos de calidad y pertinencia y comprender cémo el
conocimiento puede mejorar las opciones de la politica (MSPS, 2014).

Existen modelos tedricos para definir la interaccién entre ciencia y politica los cuales
pueden ser usados en la formulacion de politicas. Uno de ellos es el modelo decisionista
gue plantea que los tomadores de decisiones tienen la responsabilidad de determinar las
metas de la politica de forma proactiva, el rol del asesor en la decisidon sobre los procesos
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regulatorios y de implementacion para el logro de dichas metas. Sin embargo este modelo
ignora el potencial de conocimiento para informar la toma de decisiones. Otro modelo es
el tecnocratico que se enfoca en decisiones regulatorias basadas en una mezcla de
evidencia y experiencia, sin embargo no considera la calidad de la evidencia y el juicio
politico. En la actualidad el mds aceptado es el modelo de coproduccion de la formulacién
de politicas, en el cual los tomadores de decisiones, asesores expertos y la sociedad
negocian las metas de la politica y las decisiones regulatorias llegando a un consenso que
debe ser cientificamente justificado (considerando riesgos y beneficios en salud y costos)
asi como debe ser social y politicamente aceptado (Contandriopoulos 2012; Roberts, 2013).

Otra clasificacién, ha descrito los modelos tedricos de utilizacién de la evidencia (en
cualquier tipo de decision clinica, organizacional, politica o de sistemas de salud), los cuales
siguen 4 alternativas: (Landry, 2001; Weiss, 1979)

e El modelo tecnolégico, también conocido como el modelo de empuje de la ciencia,
declara que la disponibilidad de evidencia es el determinante mas importante de la
utilizacion de evidencia. Se consideran los atributos de contenido, tipos de
investigacion, dominio de investigacién y disciplinas.

e El modelo econémico explica la utilizacion de la evidencia con base en las
necesidades y el contexto.

¢ El modelo institucional explica la utilizacién con dos determinantes: la adaptacién
de la investigacidn ajustada a las necesidades de los usuarios y los esfuerzos de
diseminacion.

e El modelo de interaccién social fue creada para resolver las criticas de los otros
modelos. Este plantea que una interaccién mas intensa y sostenida entre
investigadores y usuarios llevara a una mejor utilizacion. También integra otros
factores como tipos de investigacidn, intereses organizacionales de los usuarios,
adaptaciéon de los productos diseminados y mecanismos de unidn sociales e
institucionales.

Las sociedades toman decisiones y politicas basadas en resultados, consideraciones fiscales,
valores de la sociedad, prioridades de la poblacién y los ideales del gobierno de turno. Los
gobiernos democraticos buscan tomar decisiones usando la mejor informacion disponible.
Las decisiones que utilizan evidencia tienen una mayor probabilidad de ser efectivas,
eficientes y con mayor aceptacién por el publico (WHO, 2012). Mientras que la informacién
y a la evidencia no hacen politica por si mismas, son una base importante de la evaluacién
racional de las opciones que los formuladores de politicas farmacéuticas (Mirchoff, 2013).

No se conoce un modelo detallado en América Latina de cdmo debe ser la incorporacién o
uso de evidencia en politica farmacéutica por lo tanto, esta tesis busca generar dicho
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modelo utilizando metodologias rigurosas novedosas en salud publica como la revision
realista.

PREGUNTA DE INVESTIGACION

¢Cémo es el proceso de incorporacion de evidencia en la formulacién de la politica
farmacéutica, sus barreras y facilitadores a nivel global?
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2. OBJETIVO GENERAL

Desarrollar un modelo validado de la incorporacién de evidencia en politica farmacéutica
que oriente a los formuladores de politica y proveedores de evidencia.

2.1 Objetivos especificos

e |dentificar las barreras y facilitadores de la incorporacion de evidencia en politica
farmacéutica (IEPF).

e Conocer como en la actualidad paises de altos, medianos y bajos ingresos usan
evidencia en la formulacién de sus politicas farmacéuticas nacionales

e Estructurar una propuesta de utilizacidon de la evidencia en relacidn a la formulacién
de una politica farmacéutica
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CAPITULO 3. METODOS DE DESARROLLO DE LA REVISION
SISTEMATICA REALISTA

Dado que el proceso de la incorporacion de evidencia en politica farmacéutica es complejo,
multifacético y dindmico, se necesita considerar el contexto y dindmicas del proceso para
generar un modelo de su funcionamiento e interacciones. Con el fin de cumplir con los
objetivos de esta tesis, se selecciond el método de la revisidn sistematica realista debido a
que plantea identificar las relaciones entre mecanismos de interaccidon, contexto y
resultado de un proceso seleccionado (Pope, 2012).

El contexto se puede definir como el entorno social, politico, econdmico o histdrico que
influencia los procesos. En esta tesis la palabra proceso se refiere a un conjunto de acciones
coordinadas de forma secuencial y/o paralela que llevan a la formulacion de la politica
farmacéutica. Los desenlaces son las medidas resultados de como funciona el proceso y su
impacto en salud. La interaccién de mecanismos de accion de las acciones del proceso,
analisis del contexto del proceso e identificacidn de los desenlaces de la formulaciéon de la
PF informada en la evidencia permitird generar un modelo obtenido a partir de una
metodologia rigurosa.

Las revisiones sistematicas son estudios secundarios cuya unidad de andlisis son los estudios
originales primarios, a partir de los cuales se contesta una pregunta de investigacion
claramente formulada mediante un proceso sistematico y reproducible. La metodologia
implica una busqueda sistematica exhaustiva, un proceso de seleccion, sintesis y analisis de
evidencia siguiendo métodos estandarizados que buscan minimizar los sesgos. Es por ello
gue son considerados uno de los estudios mas robustos de sintesis de la evidencia
(Cochrane, 2015). En los ultimos afios, han evolucionado los métodos de elaboracion de las
revisiones sistematicas las cuales inicialmente se crearon para preguntas clinicas de
intervencion. En la actualidad, los métodos de revisiones sistematicas han evolucionado con
el fin de responder a preguntas de salud publica las cuales tienen una particularidad donde
el andlisis del contexto de uso de una intervencién asi como sus mecanismos de accidén son
tan importantes como la evidencia de su efectividad y seguridad. Con el fin de responder a
preguntas de salud publica, las revisiones sistematicas se elaboran con dos componentes:
uno cuantitativo que mide la eficacia de la intervencién y otro cualitativo que mide como la
intervencion funciona en un contexto particular con base en la literatura disponible.

Sin embargo, existen preguntas para las cuales los métodos de las revisiones sistematicas
clasicas no son suficientes por ejemplo la identificacion de mecanismos de accién de
funcionamiento de un proceso complejo como lo es la formulacidn de la politica
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farmacéutica dentro de un modelo. Para este tipo de preguntas, se necesita usar una
metodologia que combina las bases epidemioldgicas de las revisiones sistematicas con
principios de las ciencias sociales los cuales permiten identificar las particularidades de un
proceso y la interaccidn entre sus componentes. Un ejemplo de este tipo de nueva
metodologia es denominada revisidn sistematica realista, la cual se estd siendo utilizada en
la salud publica y hasta el momento no se conocen ejemplos en paises latinoamericanos.

Los estudios cualitativos pueden también generar teorias de un proceso como los estudios
de teoria basada en la realidad. Sin embargo, estas teorias son contexto-dependientes y no
son generalizables por lo que para el objetivo de esta tesis no son adecuados dado que se
plantea un modelo global. Por lo tanto, se selecciond la revision realista como método para
generar el modelo de IEPF.

El objetivo de una revisidn sistematica realista es “articular los programas/modelos/teorias
y a partir de ahi recoger la evidencia existente con el fin de identificar en qué circunstancias

e
|

estos funcionan y cémo interactlan entre si”. Esta metodologia tiene como fundamento el
principio realista de la relacidn entre la realidad social y la investigacién, que combina tres
principios de las ciencias sociales: a) que las explicaciones causales son posibles, b) que la
realidad social es principalmente una interpretacién de la realidad de los actores sociales y
c) que estos son capaces de evaluar su realidad social. El realismo involucra identificar
mecanismos causales! y explorar como ellos trabajan, en qué condiciones y para quién

(Pawson, 2002).

Los pasos son similares a los de una revision sistematica estandar de la literatura (busqueda
sistematica, seleccidn, analisis y sintesis con minimizacién de sesgos) con las siguientes
diferencias:

1. El foco de la sintesis estd derivada de una negociacidon entre grupos de interés,
revisores y su interaccion.

2. Labusqueday evaluacion de la evidencia es propositiva y tedricamente dirigidas con
el objetivo de refinar la teoria/modelo.

3. Diferentes tipos de evidencia pueden ser incluidos
El proceso es iterativo

5. Los resultados de la sintesis se enfocan en explicar por qué la intervencion funciona
o no en el contexto en el que sucede.

! pawson entiende por mecanismo casual la forma en que las diferentes partes de un proceso interactian y
se afectan entre ellas.
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La presente revisidon sistematica realista busca comprender cuales son los procesos de
incorporacion de la evidencia en la formulacién de politicas farmacéuticas (IEPF) y generar
un modelo de su funcionamiento y las interacciones entre los actores sociales participantes.

La seccién de metodologia y el reporte final se escribieron de acuerdo a los estandares
RAMESES para la publicacion de revisiones sistematicas realistas (Wong, 2013)

Bases de la Revision sistematica realista (RSR)

Es importante conocer cdmo se lleva a cabo la incorporacién de la evidencia y como puede
mejorarse su utilizacidon en el proceso de formulacién de politicas farmacéuticas. Esto debe
ser realizado mediante la generacion de un modelo informado en la evidencia utilizando
métodos rigurosos. Esta metodologia es denominada revision realista.

La revision realista, es un planteamiento cientifico que se ubica epistemoldgicamente entre
el positivismo y el relativismo y reconoce el mundo como un sistema abierto con estructuras
y niveles que interactuan para formar mecanismos y contextos. Por lo tanto esta evaluacién
esta preocupada con la identificacién de los mecanismos causales, cdmo operan y en qué
condiciones. Puesto que dichos mecanismos causales estan dentro contextos y procesos
sociales especificos, existe una necesidad de comprender las relaciones complejas entre
esos mecanismos y el efecto que el contexto tiene en la operacionalizacion y los resultados
finales (Pawson, 2009).

Un aspecto importante de la revision realista es el desarrollo de un modelo o teoria. El
término “modelo/teoria” se refiere a una descripcion o diagrama que muestra lo que el
proceso contiene y como debe operar (Rychof, 2013). Un modelo orienta un proceso al
convertirlo en una representacion gréafica y en una serie de constructos o dominios de
interés. El modelo se basa en una teoria que representa un punto de vista sistematico de
un proceso al especificar las relaciones entre sus variables o constructos/dominios
(Kerlinger, 1979)

En este caso el proceso a modelar es la incorporacidn de evidencia en politica farmacéutica.
Una revisidn realista es particularmente Util para esta propuesta. Aun no es claro cémo la
evidencia y en qué momentos debe usarse en la formulacién de politicas de medicamentos.
No se pretende decir qué estd bien o mal, sino presentar un modelo validado de cémo
funciona. No se conocen modelos de incorporacion de evidencia en politica farmacéutica
con esta metodologia.
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METODOLOGIA

La metodologia propuesta se desarrolla en tres fases que corresponden a los objetivos de
la tesis:

Fase 1. Generacidn del modelo validado de incorporacién de evidencia en politica
farmacéutica con su mapa conceptual.

Fase 2. Identificacion de barreras y facilitadores de la IEPF.

Fase 3. Comparacién del modelo con una muestra de politicas farmacéuticas existentes.

3.1 FASE 1. GENERACION DEL MODELO VALIDADO DE INCORPORACION DE LA
EVIDENCIA EN POLITICA FARMACEUTICA

Esta fase de desarrolla en dos partes

A. Desarrollo de una revisidn sistematica realista de la incorporacién de evidencia en
politica farmacéutica la cual genera un modelo conceptual.

B. Validacion del modelo de la incorporacidn de evidencia en politica farmacéutica

3.1.1. PARTE A. DESARROLLO DE UNA REVISION SISTEMATICA REALISTA DE LA
INCORPORACION DE EVIDENCIA EN POLITICA FARMACEUTICA LA CUAL GENERA UN
MODELO CONCEPTUAL.

La metodologia presentada es una adaptacién del modelo de Pawson 2012 para el
desarrollo de revisiones sistematicas realistas (RSR).

Esta fase tiene como objetivo identificar, analizar y sintetizar a través de un proceso
sistematico e iterativo que considera el realismo en la literatura existente sobre los modelos
de incorporacion de evidencia en politica farmacéutica.
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A continuacion se presentan los pasos:
3.1.1.1. Definicidn de criterios de inclusion y exclusion de los estudios identificados

El primer paso para el desarrollo de la RSR es identificar cuales estudios deben ser
considerados, esto permite orientar la busqueda y seleccionar las referencia a incluir. Para
esto se deben establecer criterios de inclusidn y exclusidn de los estudios identificados en
el proceso de busqueda sistematica.

e Criterios de inclusidn

Se incluyeron todos los estudios sin importar su tipo (cualitativo o cuantitativo) que
incluyeron informacién sobre los modelos o teorias de como funciona la IEPF en general.

Se incluyeron estudios en inglés y espaiol.

e Criterios de exclusion

Se excluyeron editoriales, comentarios y cartas al editor.

3.1.1.2. Busqueda iterativa de la literatura en incorporacion de evidencia en politica
farmacéutica:

La busqueda de la literatura sobre la incorporacion de evidencia en politica farmacéutica es
consistente con estandares metodoldgicos para su desarrollo. Es importante realizar una
busqueda sistematica, exhaustiva y reproducible con el fin de identificar todos los estudios
sobre el tema.

De acuerdo a la metodologia de las RSS y a diferencia de las revisiones sistematicas clasicas,
se realizd una busqueda multiple que consistio de varios estadios iterativos de busqueda:

e Estadio 1:

Se identificé por conveniencia y consulté a 2 proveedores de evidencia para toma de
decisiones y 2 formuladores de politicas farmacéuticas (todos miembros del Instituto de
Investigaciones Clinicas y del Doctorado de Salud Publica de la Universidad Nacional de
Colombia) con el fin de identificar un grupo de articulos centrales sobre la IEPF. Se realizaron
consultas individuales de forma presencial y via correo electrénico.

e Estadio 2:

Se desarrollé una busqueda sistematica (exhaustiva y reproducible) que permitié identificar
modelos de la IEPF sin restriccién de afio ni lenguaje. El primer paso es construir una
estrategia de busqueda a partir de la utilizacién de formatos de identificacidon de palabras
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relacionadas con la pregunta de investigacion como sustrato para la seleccién de términos
Mesh vy palabras clave. Posteriormente es validada y ajustada a los buscadores usados. La
estrategia de busqueda completa se encuentra en el Anexo 1.

La estrategia de busqueda se ajustd para buscar en las siguientes bases de datos hasta Enero
del 2017:

e MEDLINE
e EMBASE
e LILACS

e EBM Reviews - Cochrane Database of Systematic Reviews <2005 a Enero 2017>,
e EBM Reviews - ACP Journal Club <1991 a Enero 2017>,

e EBM Reviews - Database of Abstracts of Reviews of Effects <2nd Quarter 2017>,
e EBM Reviews - Cochrane Central Register of Controlled Trials <Enero 2017>,

e EBM Reviews - Cochrane Methodology Register <Enero 2017>,

e EBM Reviews - Health Technology Assessment <Enero 2017>,

e EBM Reviews - NHS Economic Evaluation Database <Enero 2017>

Las bases de datos de estudios cualitativos consultadas fueron:

e The Joanna Briggs Institute (JBI) Library  http://joannabriggslibrary.org/

o University of Oregon Data Repository List
http://library.uoregon.edu/datamanagement/repositories.htm

e QDR Qualitative Data Repository https://qdr.syr.edu/

o US NIH Data Sharing Repositories

http://www.nlm.nih.gov/NIHbmic/nih_data_sharing_repositories.html
Estudios ubicados en fuentes de Literatura gris? fueron identificados en:

e NML Gateway  http://gateway.nlm.nih.gov/
e Open Grey http://www.opengrey.eu/

e Google

e Procon.org

e NHS choices

e European Institute of Bioethics

2 Literatura gris es la literatura que no pertenece a bases de datos de revistas indexadas. Se encuentra en
portales de paginas especializadas, repositorios de tesis, google entre otras.
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e BMC Medical ethics

e WHO

e PAHO

e Public health evidence based

e National Health Service Research and Development Health Technology Assessment
Programme (HTA)

e Medical Research Council (UK)

e The Wellcome Trust .

e Mercosur

e NICE

Adicionalmente, Se realizdé una busqueda manual en revistas especializadas
(Pharmaceutical sciences, Implementation Science, Pharmaceutical policy)

e Estadio 3

Se realizdé una busqueda adicional utilizando un muestreo bola de nieve? originario de
investigacion cualitativa. Primero se buscaron referencias de estudios y articulos
identificados en la busqueda de los estadios 1 y estadio 2 usando la opcién de pubmed
“related articles” y en las referencias de estudios preseleccionados considerando los
criterios de inclusion.

e Estadio4

Se revisaron todos los estudios identificados en los 3 estadios de busqueda hasta
determinar si la saturacidn tedrica’ se logré de la informacidn (es decir todos los estudios
sobre el tema fueron identificados). Esto se realizd mediante triangulacién de los resultados
de las 3 busquedas desarrolladas.

3.1.1.3 Seleccidon de estudios

Una vez se han obtenido los estudios a partir de la busqueda sistematica de la literatura, se
realiza el proceso de seleccion de los estudios. De acuerdo a la metodologia de desarrollo
de revisiones sistematicas, esta etapa debe hacerse de forma pareada e independiente por

3 Muestreo bola de nieve quiere decir que se ubicaron referencias a partir de referencias recomendadas por
los buscadores o incluidas dentro de los estudios.

4 Saturacion tedrica quiere decir que a partir de los diferentes estadios y métodos de busqueda no se
identificaron nuevas referencias.
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dos revisores para controlar los sesgos de seleccién y que ningun estudio elegible no sea
incluido.

Dos revisores (MTy MTV) de forma independientemente seleccionaron los estudios usando
criterios de inclusién y exclusién presentados anteriormente. Primero se revisaron los
resimenes. Aquellos estudios que pasaron este primer filtro, se obtuvieron los estudios
completos en pdf y se verificaron de nuevo los criterios de inclusién y exclusién. Los
desacuerdos fueron resueltos mediante consenso no formal entre los revisores.

3.1.1.4 Extraccion de datos

Una vez que los estudios fueron seleccionados, comenzo el proceso de extraccion de datos
de forma sistematica.

Se desarrollé un formato estandarizado de extraccidon de datos que fue piloteado por dos
revisores usando 3 articulos. Los datos de los estudios seleccionados que fueron extraidos
con relacién a la IEPF fueron:

e Caracteristicas de los estudios

e Tipo de politica farmacéutica: registro de medicamentos, inclusion de
medicamentos a planes de beneficios y control de precios.

e Pais

e Como fue el uso de la evidencia en la PF

e Proceso general de la formulacién de la PF

e Actores involucrados

e Uso de una metodologia sistematica de uso de la evidencia

e Indicadores de uso de evidencia en PF

e Percepciones de los actores

e Barreras y facilitadores del uso de evidencia en PF

e Mecanismos de participacion social

e Articulacién con otras politicas

3.1.1.5 Consideraciones de evaluacion de calidad y construccion del modelo

La unidad de andlisis de esta revision no depende del tipo de estudio dado que los datos
relevantes existen en cualquier seccion de los documentos. De acuerdo a la metodologia de
las revisiones cualitativas, no se evalud calidad de los estudios. En la seccién de analisis se
mencionaran las técnicas que reemplazan la evaluacién de calidad.
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Siguiendo los lineamientos de Pawson 2012, el analisis respondié las siguientes preguntas
gue permitieron construir el modelo:
= (el proceso de IEPF podria funcionar bajo ese modelo?
= ¢cudles acciones alrededor del proceso de formulacién de la
politica parecen beneficiarse de la incorporacién de
evidencia?
= icomo el proceso de IEPF trabaja en diferentes componentes
del sistema farmacéutico, contextos y grupos?

= ¢icomo el proceso de IEPF se lleva en la actualidad?

Con base en las metodologias para construccién de modelos de procesos, para este trabajo
se construyé un modelo que contemplé “Dominios” y subdominios con sus descriptores.

Un modelo es una forma de describir y capturar las acciones, conceptos y relaciones de un
proceso. Un modelo contiene “Dominios” los cuales corresponden a una actividad mayor o
precepto tedrico de un proceso. Los dominios pueden convertirse en subdominios cuando
se enfocan en las actividades mas especificas del proceso. Estos subdominios poseen
caracteristicas denominadas descriptores para su desarrollo (Dubrow, 2013).

Por ejemplo, un “Dominio” del modelo del componente comunitario de la estrategia AIEPI
(Atencidn integrada a las enfermedades prevalentes de la infancia) es la Capacitacion y
movilizacion social (actividad mayor), subdominios son: la creaciéon de una convocatoria de
personal con experiencia en salud para aplicar la estrategia AIEPI en comunidad y
establecimiento de jornadas de capacitacion con apoyo de entidades locales (actividades
especificas).

3.1.1.6 Anadlisis y construccion del modelo de IEPF

Esta fase se construyé en tres pasos: organizaciéon de los datos, categorizacién y
construccion del modelo.

e 1. Organizacion de datos

Una vez todos los datos fueron extraidos en los formatos comenzd el proceso de
organizacién. Se identificaron 122 caracteristicas del proceso de IEPF que fueron
organizadas en matrices de generacion de datos. Posteriormente, cada caracteristica fue
organizada en categorias de ldgica comun que estuvieran relacionadas considerando
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consistencia, factibilidad y relevancia de los datos con respecto a la IEPF. Se consideraron
sindnimos, antdnimos, frases similares que describieran la misma caracteristica y generaran
una categoria. Por ejemplo uso de evidencia y uso de datos nacionales tienen puntos
comunes que se pueden agrupar en una categoria. Se identificé el porcentaje de presencia
de cada categoria en los estudios incluidos.

A partir de la revision de cada categoria, se denomind un subdominio y se cred una
descripcidn de sus caracteristicas denominada descriptor basada en la informacion de los
datos extraidos. Las categorias o subdominios que presentaron atributos similares que
conceptualmente se ajustaron a un tema mas amplio para anidarlos en una categoria mayor
denominada “Dominio”. Se compararon los dominios y subdominios entre los 2 revisores y
2 expertos de la Universidad Nacional de Colombia y se encontraron acuerdos y puntos de
diferencia que se solucionaron en una reunion de trabajo. Posteriormente, el director de
tesis y un asesor brindaron sus aportes. El proceso se presenta en la figura 3.

3.1.1.7 Analisis basados en los modelos de la IEPF

Este paso permite refinar los “Dominios” y subdominios asi como identificar el proceso
secuencial l6gico de IEPF. El analisis de los datos se cred en un proceso de 3 niveles donde
los datos fueron evaluados y refinados en cada nivel:

e Nivel 1: Se desarrollé una tabla de relacion de cada “Dominios” con subdominios y
descriptores con el fin de identificar consistencias, patrones de IEPF, relevancia y
factibilidad. Se incluyeron datos crudos.

e Nivel 2: Se revisaron los “Dominios” vy subdominios de acuerdo a jerarquias y
relaciones del proceso de forma secuencial.

o Nivel 3: Se crearon explicaciones narrativas con el fin de explicar el modelo y las
interacciones entre los subdominios que apoyaron el desarrollo del mapa
conceptual.
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eOrganizar los datos por caracteristicas comunes en categorias denominadas
subdominios

eRevisar los subdominios y crear descripciones llamados descriptores

eCategorizar los subdominios en dominios mas grandes del proceso de IRPF

*Revisidn con expertos, revisores, director y asesor de tesis.
Paso 4

€€€<

Figura 3. Proceso de generacidn inicial del modelo. Creacién propia.

Creacion de la representacién grafica del modelo

Las relaciones entre los “Dominios” y subdominios del modelo se presentan de forma mas
clara mediante una representacién grafica que fue desarrollado con el software de libre
acceso Cmap®© (Cmap, 2016). Este mapa fue creado con base en la tabla de dominios y
subdominios del modelo de IEPF.
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3.1.2 PARTE B. VALIDACION DEL MODELO Y DEL MAPA CONCEPTUAL DE IEPF

Una vez que el modelo de IEPF fue creado, el siguiente paso fue validarlo con expertos en
el tema. Esto permitié identificar qué aspectos del modelo son relevantes, logicos y
organizados adecuadamente. Ademads permitié identificar aspectos faltantes del modelo.

El proceso de validacién fue disefiado con base en las metodologias existentes y la
experiencia de la autora. El modelo fue presentado a expertos de diferentes areas y luego
con base en sus respuestas y opiniones se realizé el ajuste final (MSPS, 2016).

3.1.2.1 Invitacion a expertos

El primer paso de la validacion fue generar un listado de expertos conocedores del tema de
IEPF desde cualquier perspectiva: proveedores de evidencia, tomadores de decisiones en
politica farmacéutica en varios niveles, centros de referencia nacionales y organismos
gubernamentales de otros paises que hablardn espafiol. También se invitaron a
representantes de compaiiias farmacéuticas y organismos regentes en politicas en salud.

El listado identificd 35 expertos a quienes se les invitd a participar dado que se conocia su
rol y conocimiento del tema. También fueron identificados por consulta con expertos,
recomendacion de los asesores de este trabajo y por identificacién directa a través de los
portales web.

Primero se envid un correo de invitacién a participar y posteriormente se identificd la mejor
estrategia de revisién del modelo de IEPF. Varios recordatorios fueron enviados en caso de
gue la fecha limite de envié de la encuesta o de reunién de la entrevista no fuera cumplida.

3.1.2.2 Revision del modelo

Dado que los expertos se encuentran ubicados en diferentes dreas geograficas o sus
agendas no siempre permiten tener entrevistas, se manejaron dos estrategias de revision
del modelo.

1. Encuesta estructurada:

Via correo electrénico se envidé a los expertos que aceptaron participar un resumen
ejecutivo de los métodos y los resultados del modelo, un formato de encuesta donde los
participantes calificaban cada sub-dominio de 1 a 7 con base en la légica o relevancia de
cada subdominio (1 no relevante o ildgico, 7 muy relevante o muy ldgico). Adicionalmente
se presentaba comentarios a la informacién presentada o mencionaban informacién
faltante.

33




2. Entrevista presencial semi-estructurada:

Se cred una guia de entrevista que fue desarrollada para el protocolo de este estudio y
aprobada por el Comité de Etica del Instituto Nacional de Salud Publica. La guia se encuentra
en el Anexo 2 y fue creada buscando identificar los puntos mas importantes del proceso de
formulacidn de politica farmacéutica. Cada pregunta se basé en el modelo y de acuerdo a
las respuestas entregadas por los expertos se realizaron nuevas preguntas si se ameritaba.

Adicionalmente, a la entrevista semi-estructurada se aplicd la encuesta.
3.1.2.3 Consideraciones éticas

Todos los participantes firmaron un consentimiento informado antes de aplicar la encuesta
o la entrevista. Se solicitd permiso de grabar la entrevista con el fin de realizar una
traduccién. Sin embargo, ninguno de los entrevistados aceptd. Las respuestas se escribieron
en notas en el documento de la guia de la entrevista.

Adicionalmente, se aclaré a los participantes que la confidencialidad y anonimidad se
mantendrian en la escritura y publicacidon de la tesis. El protocolo de la entrevista fue
aprobada por el Comité de Etica del INSP y de la Facultad de Medicina de la Universidad
Nacional de Colombia.

3.1.2.4 Analisis de los datos

Se aplicé estadistica descriptiva a los datos obtenidos de la encuesta identificando la
mediana y la desviacién estdndar para cada subdominio. Se crearon tablas para presentar
la informacién. Adicionalmente, se identificaron los subdominios que se consideraron
ilégicos o no relevantes para la IEPF asi como los aspectos a modificar, eliminar o incluir del
modelo de IEPF. Se consolidd la informacidn encontrando consistencias y discrepancias en
la opinion de los participantes que fueron sintetizados en una tabla de resultados.

Con base en los datos reportados se ajusté el modelo y el mapa conceptual de IEPF que
corresponde a la version validada.
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3.2 FASE 2. IDENTIFICACION DE BARRERAS Y FACILITADORES DE LA
INCORPORACION DE LA EVIDENCIA

Esta fase tuvo como objetivo identificar las barreras y facilitadores del proceso de
incorporacion de evidencia en politica farmacéutica.

Las barreras corresponden a cualquier accidén individual, organizacional, del contexto social,
politico o econdmico que no permiten el uso de evidencia en la formulacion de la politica
farmacéutica. Los facilitadores son personas, organizaciones, marco regulatorio vy
elementos del sistema de salud que permiten superar las barreras de uso de la evidencia en
PF (GETS, 2009).

Se desarrolléd una revisiéon sistematica rapida tipo overview, es decir solo se incluyen
revisiones sistematicas sobre el tema utilizando metodologias de sintesis, analisis y reporte
rapidos. El método desarrollado es el cldsico para la elaboracion de revisiones sistematicas
tipo overview.

A continuacion se presentan los pasos:
3.2.1. Definicion de criterios de inclusidn y exclusion de los estudios identificados

El primer paso para el desarrollo de la revisidn sistematica tipo overview es identificar cuales
estudios deben ser considerados, esto permite orientar la busqueda y seleccionar las
referencia a incluir. Para esto se deben establecer criterios de inclusion y exclusion de los
estudios identificados en el proceso de busqueda sistematica.

e Criterios de inclusién

Se incluyeron revisiones sistematicas que identificaron las barreras para el uso de evidencia
en politicas en salud de forma general o en politica farmacéutica.

Se incluyeron estudios en inglés y espafol.

e Criterios de exclusidon

Se excluyeron editoriales, comentarios y cartas al editor.
3.2.2. Busqueda de la literatura:

La busqueda de la literatura sobre las barreras de uso de evidencia en politica farmacéutica
es consistente con estdndares metodolégicos para su desarrollo. Es importante realizar una
busqueda sistematica, exhaustiva y reproducible con el fin de identificar todos los estudios
sobre el tema.
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Se desarrolld una busqueda sistematica (exhaustiva y reproducible) que permitié identificar
las revisiones sistematicas sobre el tema. El primer paso es construir una estrategia de
busqueda a partir de la utilizaciéon de formatos de identificacion de palabras relacionadas
con la pregunta de investigacion como sustrato para la seleccion de términos Mesh vy
palabras clave. Posteriormente es validada y ajustada a los buscadores usados.

La estrategia de busqueda se ajusté para buscar en las siguientes bases de datos hasta Enero
del 2017:

e MEDLINE
e EMBASE
e LILACS

e EBM Reviews - Cochrane Database of Systematic Reviews <2005 a Enero 2017>,
e EBM Reviews - ACP Journal Club <1991 a Enero 2017>,

e EBM Reviews - Database of Abstracts of Reviews of Effects <2nd Quarter 2017>,
e EBM Reviews - Cochrane Central Register of Controlled Trials <Enero 2017>,

e EBM Reviews - Cochrane Methodology Register <Enero 2017>,

e EBM Reviews - Health Technology Assessment <Enero 2017>,

e EBM Reviews - NHS Economic Evaluation Database <Enero 2017>

Las bases de datos de estudios cualitativos consultadas fueron:

e The Joanna Briggs Institute (JBI) Library  http://joannabriggslibrary.org/

e University of Oregon Data Repository List
http://library.uoregon.edu/datamanagement/repositories.htm

e QDR Qualitative Data Repository https://qdr.syr.edu/

o US NIH Data Sharing Repositories

http://www.nlm.nih.gov/NIHbmic/nih_data_sharing_repositories.html
Estudios ubicados en fuentes de Literatura gris® fueron identificados en:

e NML Gateway  http://gateway.nlm.nih.gov/
e Open Grey http://www.opengrey.eu/

e Google
e Procon.org
e NHS choices

5 Literatura gris es la literatura que no pertenece a bases de datos de revistas indexadas. Se encuentra en
portales de paginas especializadas, repositorios de tesis, google entre otras.
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e European Institute of Bioethics

e BMC Medical ethics

e WHO

e PAHO

e Public health evidence based

e National Health Service Research and Development Health Technology Assessment
Programme (HTA)

e Medical Research Council (UK)

e The Wellcome Trust .

e Mercosur

e NICE

Adicionalmente, Se realizdé una bulsqueda manual en revistas especializadas
(Pharmaceutical sciences, Implementation Science, Pharmaceutical policy)

3.2.3 Seleccion de estudios

Una vez se han obtenido los estudios a partir de la busqueda sistematica de la literatura, se
realiza el proceso de seleccion de los estudios. De acuerdo a la metodologia de desarrollo
de revisiones sistematicas, esta etapa debe hacerse de forma pareada e independiente por
dos revisores para controlar los sesgos de seleccién y que ningun estudio elegible no sea
incluido.

Dos revisores (Marcela Torres y Maria T Vallejo) de forma independientemente
seleccionaron los estudios usando criterios de inclusién y exclusién presentados
anteriormente. Primero se revisaron los resumenes. Aquellos estudios que pasaron este
primer filtro, se obtuvieron los estudios completos en pdf y se verificaron de nuevo los
criterios de inclusidn y exclusién. Los desacuerdos fueron resueltos mediante consenso no
formal entre los revisores.

3.2.4 Evaluacion de calidad

Las revisiones sistematicas identificadas se evaluaron con la herramienta AMSTAR, la cual
contiene 11 items para evaluacidn y se encuentra en el Anexo 3.
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3.2.5 Extraccion y andlisis de datos

Una vez que los estudios fueron seleccionados, comenzé el proceso de extraccion de datos.
Adicionalmente, se incluyd informacidén extraida del formato de la revisidn sistematica
realista que fue adicionada al analisis.

Posteriormente se describieron de forma narrativa las barreras identificadas realizando
comparaciones entre las revisiones identificadas y describiendo las barreras encontradas
en los estudios individuales.

Con respecto a los facilitadores también se describen de forma narrativa y se generan
recomendaciones para su implementacion.
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3.3 FASE 3. COMPARACION DE LAS POLITICAS FARMACEUTICAS CON RESPECTO
AL MODELO PROPUESTO DE IEPF

Esta fase buscé contrastar el modelo de IEPF validado con los reportes del desarrollo de la
politica farmacéutica a nivel mundial con el fin de identificar el estado de IEPF en los
diferentes paises.

Los pasos fueron los siguientes:
3.3.1 Busqueda sistematica

Se realizé una busqueda sistematica de reportes de politicas de registro de medicamentos,
control de precios e inclusiones a planes de beneficios a nivel mundial siguiendo los
estandares metodoldgicos con base en la siguiente estructura:

e MEDLINE
e EMBASE
e LILACS

e EBM Reviews - Cochrane Database of Systematic Reviews <Enero 2017>,

e EBM Reviews - ACP Journal Club <Enero 2017>,

e EBM Reviews - Database of Abstracts of Reviews of Effects <Enero 2017>,

e EBM Reviews - Cochrane Central Register of Controlled Trials <Enero 2017>,
e EBM Reviews - Cochrane Methodology Register <Enero 2017>,

e EBM Reviews - Health Technology Assessment <Enero 2017>,

e EBM Reviews - NHS Economic Evaluation Database <Enero 2017>

Las bases de datos de estudios cualitativos fueron:

e The Joanna Briggs Institute (JBI) Library  http://joannabriggslibrary.org/

e University of Oregon Data Repository List
http://library.uoregon.edu/datamanagement/repositories.htm

e QDR Qualitative Data Repository https://qdr.syr.edu/

e US NIH Data Sharing Repositories

http://www.nlm.nih.gov/NIHbmic/nih_data_sharing_repositories.html

Literatura gris fue obtenida de

e NML Gateway  http://gateway.nlm.nih.gov/
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e Open Grey http://www.opengrey.eu/

e Google

e Procon.org

e NHS choices

e European Institute of Bioethics

e BMC Medical ethics

e WHO

e PAHO

e Public health evidence based

e National Health Service Research and Development Health Technology Assessment
Programme (HTA)

e Medical Research Council (UK)

e The Wellcome Trust .

e Mercosur

e NICE

e Ministerios de Salud

3.3.2 Seleccion de reportes de politicas farmacéuticas (PF)

Dada la gran cantidad de reportes encontrados, se realizé un muestreo aleatorio simple de
10 politicas farmacéuticas identificadas con el fin de realizar una comparacién con base en
el modelo validado. Se verificd que se presentara una por pais y fuera la mas reciente
publicada.

3.3.3 Extraccion de datos y andlisis

A cada PF seleccionada se le extrajo informacién que permitié crear una matriz de meta
sintesis con el fin de identificar cuales “Dominios” y subdominios se utilizaron en su proceso
de formulacién de politica farmacéutica y conocer preliminarmente como los diferentes
paises incorporaron la evidencia.

Se presentan los datos de forma narrativa y cuantitativa basada en un analisis descriptivo.
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RESULTADOS

Los resultados se presentan en tres fases: generacion del modelo validado de incorporacién
de evidencia en politica farmacéutica; Identificacion de barreras y facilitadores de la IEPF; y
Comparacion del modelo con politicas farmacéuticas existentes.

4. RESULTADOS FASE A. GENERACION DEL MODELO VALIDADO DE
INCORPORACION DE EVIDENCIA EN POLITICA FARMACEUTICA

4.1 Resultados de la busqueda

La busqueda sistematica (incluyendo los 4 estadios de busqueda) identificé 232 estudios.
Después de la revisién de cada documento de forma pareada y remocidn de duplicados se
identificaron 49 estudios que cumplieron con los criterios de inclusidn y exclusion que
generaron la informacién para crear el modelo. La figura 3 presenta el diagrama prisma de
inclusién de estudios en cada estadio.

4.1.1 Caracterizacion de los estudios seleccionados

Todos los estudios incluidos correspondieron a reportes de caso y estudios metodolégicos
relacionados con IEPF de forma general, para Registro de medicamentos o Control de
precios. No se encontraron estudios evaluativos del uso de evidencia en politica
farmacéutica ni para otros aspectos de la PF como acceso. Solo 2 estudios midieron
indicadores de la implementacion de la PF pero no tienen relacién con el impacto de la
incorporacion de la evidencia. La Comunidad Europea, OPS, OMS y el Gobierno de Australia
son los organismos que mas reportan modelos para el uso de evidencia en politica
farmacéutica. Los estudios relacionados con recobros de precio de medicamentos son los
gue presentan los modelos mds robustos que pueden ser replicados. No se identificaron
estudios cuantitativos. Toda la evidencia fue descriptiva.

41




Diagrama de flujo para la tamizacidon y seleccidn de evidencia.

Resultados de la busqueda 1
N= 132

Resultados de la busqueda 2
N= 57

Resultados de la busqueda 3y 4
N =43

' '

NUmero de referencias después de remover los

duplicados
n=158

}

Numero de referencias
N=158

NUmero de referencias excluidas
n =65

¢

Numero de articulos en texto completo
evaluados para elegibilidad
N= 59

Numero de estudios incluidos
n=59

v

l

NUmero de articulos en texto completo
excluidos
n=10

Razén n: 4: Editoriales
Razébn n: 4: No correspondian a PF
Razén n: 2: Panfleto de una compafia

Numero de estudios incluidos totales
n=49




4.2 GENERACION DEL MODELO Y MARCO CONCEPTUAL DE INCORPORACION DE
LA EVIDENCIA EN POLITICA FARMACEUTICA

e Caracteristicas de la generacion del modelo de IEPF

Cada estudio incluido fue revisado y sintetizado de forma narrativa siguiendo el método
mencionado anteriormente. Con base en los datos extraidos se identificaron los
“Dominios”, subdominios y sus descriptores utilizando un sistema de categorizacién a partir
de la identificaciéon de temas comunes.

El modelo de la IEPF busca describir y capturar las acciones, conceptos y relaciones del
proceso de incorporacién de politica farmacéutica. El modelo contiene “Dominios” los
cuales corresponden a una actividad mayor o precepto tedrico del proceso. Los dominios
tienen subdominios los cuales son actividades mds especificas del proceso. Estos
subdominios poseen unas caracteristicas denominadas descriptores.

Con el fin de identificar los “Dominios” y subdominios claramente, se construyé una matriz
con base en la informacidon generada del analisis y el porcentaje de cada subdominio
identificado en los estudios encontrados (Anexo 4). Los “Dominios”, subdominios y
descriptores preliminares se encuentran en la Tabla 3.

Cada estudio reporté diferentes etapas del proceso de IEPF por lo que fue necesario crear
modelos y mapas conceptuales especificos que después fueron ensamblados en la versién
final.

e Resultados del modelo de |EPF

Se identificaron 6 dominios del modelo de incorporaciéon de evidencia en politica
farmacéutica:

e Generacion de evidencia para apoyar la PF;
e Traduccion de la evidencia;

e Uso de la evidencia;

e Formulacidn de la politica farmacéutica;

e Publicacidn de la politica farmacéutica y

e Evaluacion de la politica farmacéutica.




En total se identificaron 37 subdominios. Con base en esta informacion se generd el mapa
conceptual preliminar que se encuentra en la figura 4 el cual busca representar de forma
grafica las interacciones entre “Dominios” y subdominios del modelo de IEPF.

A continuacién, en la tabla No. 3 se presenta el Modelo de Incorporacién de Evidencia en
Politica Farmacéutica con Dominios”, subdominios” y descriptores.
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Tabla 3. Dominios, subdominios y descriptores preliminares de la incorporacion de evidencia en politicas farmacéuticas.

Dominio

Subdominio

Competencia

% subdominio
identificado en los
estudios

Generacion de
evidencia para
apoyar la PF

Generacién de nuevo
conocimiento

Desarrollo de estudios con el fin de dar respuestas especificas al contexto de
formulacidn de la PF. Se puede considerar el uso de datos nacionales

20%
Colaboraciones Generar colaboraciones entre los formuladores de politica farmacéutica y grupos
académicos/centros de referencia para la generacion o sintesis de la evidencia con el
fin de apoyar el proceso de formulacién de politica farmacéutica.
15%
Tipo de evidencia De acuerdo a las necesidades para la formulacion de la politica, se identifica el tipo de
evidencia (cualitativa y/o cuantitativa) a generar o sintetizar.
7%
Estandarizar la definicién de | Para diferentes actores la definicién de evidencia varia asi como las expectativas de la
evidencia presentacion de la evidencia lo cual crean problemas de comunicacion. Por lo tanto, es
importante estandarizar la definicién de evidencia en PF. 12%
Evaluacidon de casos en que la | Revisar la pertinencia de la incorporacién de evidencia en la formulaciéon de la PF
evidencia debe ser puesto que no aplica a todos los casos.
considerada 5%
Busqueda de la evidencia Identificar como se realiza la busqueda, seleccidn y sintesis de la evidencia de forma
pertinente y no sesgada
25%
Sintesis de evidencia La evidencia debe ser sintetizada utilizando métodos de alto rigor metodoldgico ya
reconocidos en forma de revisiones sistematicas, evaluaciones de tecnologia, guias de
practica clinica.
65%
Contexto Considerar el contexto de implementacién de la PF al momento de generar o sintetizar
evidencia.
65%
Aportes de grupos de interés | Valorar como la evidencia proveniente de los grupos de interés apoya el proceso de
generacion de evidencia para la PF.
75%




Recursos Como los recursos disponibles pueden determinar el grado de sintesis de la evidencia. 45%
Requerimientos Para que la traduccion de la evidencia sea exitosa se necesita reporte adecuado,
desarrollo de capacidades técnicas, liderazgo y cultura organizacional.
20%
Reporte de la evidencia en Describir como la evidencia es reportada a los formuladores de politica farmacéutica
documentos técnicos y comprender la importancia del reporte adecuado a los tomadores de decisiones
35%
Papel de las evaluaciones Reconocer y ponderar adecuadamente el papel de las evaluaciones econédmicas
econdémicas 65%
Manejo de conflictos de Comprender cémo los conflictos afectan la traduccion de la evidencia y como pueden
Traduccién de | intereses ser controlados.
la evidencia 30%
Modelos de toma de Se han identificado modelos y métodos de consenso que usan evidencia para la toma
decisiones de decisiones de la PF de una forma transparente y confiable.
45%
Impacto de la evidencia Determinar como la evidencia afecta la toma de decisiones y el peso que tiene en la
formulacién de la PF
15%
Barreras y facilitadores Existen barreras y facilitadores para el uso de evidencia por parte de los formuladores
de politica, el contexto, proveedores de evidencia que deben ser identificadas
45%
Competencias de los Identificar las competencias de los formuladores de politica farmacéutica y sus
decisores asesores en el uso de evidencia
30%
Liderazgo Evaluar como el liderazgo esta relacionado con la utilizacion de la evidencia
21%
Papel de la ciencia de la Comprender cémo la ciencia de la teoria del comportamiento afecta la incorporacion
teoria del comportamiento de evidencia en la PF
Uso de la
evidencia 5%
Formulacion de | Anélisis situacional Es importante conocer el analisis situacional al momento de formular la PF para
la politica definir las prioridades en salud, enfoque del sector farmacéutico y tendencias
farmacéutica globales 65%
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Diagndstico de politicas Con el fin de facilitar la implementacién de la PF se deben conocer todas las politicas
existentes relacionadas con el sector farmacéutico
25%
Cuerpo de la politica Comprende los objetivos, el contexto histérico y el alcance de la PF que se va a
formular
35%
Marco legal Representa los requisitos legales, mecanismos de gobernanza y armonizacion con
tratados internacionales
15%
Implementacion de la PF Comprender qué acuerdos deben realizarse para que la implementacion de la PF sea
exitosa asi como barreras y facilitadores
15%
Contexto Identificar el contexto de la PF y la necesidad de usar evidencia
15%
Desarrollar un plan de accidon | Comprender la importancia de desarrollar un plan de accién que describa cémo las
metas y objetivos serdn logrados, que recursos se requieren y quienes son los
responsables
5%
Manejo de conflictos de Comprender cémo los conflictos afectan la formulacidn de la politica
intereses
25%
Recursos Coémo los recursos disponibles pueden afectar el alcance de politica farmacéutica. 25%
Colaboraciones no Comprender la importancia de otras areas diferentes a la salud que puedan tener un
tradicionales impacto en todas las politicas (salud en todas las politicas)
25%
Formacion de coalicién en Comprender la importancia de identificar y desarrollar coaliciones en diferentes
diferentes niveles niveles con el fin de mejorar la formulacidn e implementacién de la politica
21%
Como se uso la evidencia Mostrar cdmo la evidencia apoyo el proceso de formulacidn de la PF.
5%
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Conocimiento de prioridades | Comprender la dinamica de los cambios en las prioridades de la Politica farmacéutica
5%
Consulta con grupos de Todos los grupos de interés afectados por las decisiones tomadas tiene la
Publicacién de | interés oportunidad de dar sus opiniones 65%
la politica - - — - - 2
farmacéutica Comprender cdmo es el manejo de los grupos de presion y su influencia en el
Manejo de grupos de presiéon | proceso. 21%
Comunicacién Comprender cémo se formula la politica considerando la evidencia utilizada
21%
Evaluacion de Evaluacidon y monitoreo de la | Generar evidencia del impacto de la implementacidon de la politica farmacéutica
la politica implementacion de la politica
farmacéutica
5%
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(INCORPORACION DE LA EVIDENCIA EN POLITICA FARMACEUTICA)
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Figura 4. Mapa conceptual de la incorporacién de evidencia en la formulacién de politica farmacéutica
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4.3 VALIDACION DEL MODELO DE INCORPORACION DE EVIDENCIA EN POLITICA
FARMACEUTICA

Una vez que el modelo fue desarrollado necesitd ser validado por expertos conocedores del
tema de IEPF desde cualquier perspectiva: proveedores de evidencia, tomadores de
decisiones en politica farmacéutica en varios niveles, centros de referencia nacionales y
organismos gubernamentales de otros paises que hablaran espafiol. También se invitaron
a representantes de compaiiias farmacéuticas y organismos regentes en politicas en salud.

El listado identificd 38 expertos a quienes se les invito a participar. Trece aceptaron y diez

expertos respondieron la encuesta (Tasa de respuesta del 26%):

Tipo de Estrategia de
Nombre Rol/Organizacién experto/represente Pais revision
Encuesta
Dra. Marta Ximena | Red Latinoamericana de estructurada
Ledn Manejo de Opioides Tomador de decisidon Colombia (EE)
Entrevista
Consultor de la Organizacion semiestructur
Dr. Felipe Molina Mundial de la Salud. OMS Tomador de decisidon Suiza ada / EE
Dra. Marisol Universidad Nacional de Experta en formulacién Encuesta
Moreno Colombia de politica Colombia estructurada
Entrevista
Coordinador Editorial Red semiestructur
Dr. Carlos Grillo Cochrane Proveedor de Evidencia | Mundial ada/EE
Dr. Hernando Asesor Banco Interamericano Encuesta
Gaitan de Desarrollo Proveedor de Evidencia | Colombia estructurada
Director de Guias de Practica
Clinica. Centro Nacional de
Excelencia Tecnoldgica en Encuesta
Dr. Ojino Sosa Salud (CENETEC-Salud) Proveedor de Evidencia | México estructurada
Dra. Diosa Directora de producto Red Encuesta
Saavedra Laboratorio Farmacéutico Compaiiia Farmacéutica | regional estructurada
Miembro de la Oficina de
Calidad. Ministerio de Salud y Entrevista
Proteccidn Social de semiestructur
Dra. Indira Caicedo | Colombia Tomador de decisién Colombia ada/EE
Miembro de la Direccién de
Medicamentos. Ministerio de Entrevista
Dra. Marleny Salud y Proteccidn Social de semiestructur
Montenegro Colombia. Tomador de decisidn Colombia ada /EE
Miembro de Health Systems
and Services. Organizacion
Dra. Maria Luz Panamericana de la Salud DC. Estados Encuesta
Pombo OPS Tomador de decisién Unidos estructurada

Tabla No. 5 Listado de expertos que respondieron la encuesta




4.3.1 Resultados de la encuesta estructurada

Cada experto calificd cada subdominio con relacién a la légica y relevancia de éste en el

modelo de IEPF. Siendo una calificacion de 1 no légico o relevante y 7 de muy ldgico o

relevante. El andlisis de cada subdominio se sintetizé con el valor de mediana y desviacién

estandar.

La tabla No. 6 presenta el analisis de los resultados de la encuesta

LOGICA
o o RELEVANCIA Decisién para cada
Dominio Subdominio subdominio
Mediana DE Mediana DE (permanece, se
elimina o ajusta)
Gener;c!on de nuevo 7 0,00 7 0,00
conocimiento
Permanece
Colaboraciones 7 0,45 7 0,45
Permanece
Tipo de evidencia 7 0,00 7 0,00
Permanece
Estandarizar la
definicion de 7 0,96 7 0,45
evidencia Permanece
Generacién de | Evaluacién de casos
evidencia para | €n que la evidencia 7 0,45 7 0,45
apoyar la PF | debe ser considerada Permanece
B”.uneqa dela 7 0,00 7 0,00
evidencia Permanece
Sintesis de evidencia 7 0,00 7 0,00
Permanece
Contexto 7 0,00 7 0,00
Permanece
'Aportles de grupos de 7 0,96 7 0,45
interés
Permanece
Recursos 5 0,99 5 0,99 | Permanece
Traduccionde | o erimientos 6 1,16
la evidencia
6 1,04 | Permanece

51




Reporte de la

evidencia en 0,79
documentos técnicos 0.62 | Permanece
Papel de las
evaluaciones 1,31
econdmicas 1,31 | Permanece
Manejo d flict
et o
0,00 | Permanece
MO(.j(-E|OS de toma de 1,02
decisiones
1,02 | Ajusta
Impact I
pacto de la 0,45 0,45
evidencia Permanece
B
ar.r.eras y 0,00
facilitadores
Uso de la 0,00 | Permanece
evidencia .
Competencias de los
deci 0,90
ecisores 0,90 | Permanece
Liderazgo 1,12
0,86 | Elimina
Papel de la ciencia de
la teoria del 0,77
comportamiento 0.86 | Elimina
Andlisis situacional 0,00
0,00 | Permanece
Di L
|algpost|co. de 0,00
politicas existentes 0.00 | Permanece
Cuerpo de la politica 0,45 0,45
Permanece
Formulacién de | Marco legal 0,45 0,45
la politica Permanece
farmacéutica
IPn;pIementauon dela 0,00
0,00 | Permanece
Contexto 1,44
1,44 | Permanece
D
es'alrrollar un plan de 0,00
accion
0,00 | Permanece
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Manejo de conflictos 7 0.00
de intereses 7 0,00 | Permanece
Recursos 7 0,00 7 0,00 | Permanece
Colab i
o a' graaones no 7 0,00
tradicionales
7 0,00 | Permanece
Formacién de
coalicién en 7 0,00
diferentes niveles
7 0,00 | Permanece
C 5 |
o.rcrlm s¢.e uso la 7 0,57
evidencia 7 0,77 | Permanece
Conocimiento de 7 057
publicacién de prioridades 7 0,77 | Permanece
la politica Consulta con grupos 4 057
farmacéutica | de interés ' 7 0,77 | Permanece
Manei
an.eljo de grupos de 7 0,57
presion 7 0,57 | Permanece
Comunicacién 7 0,57
7 0,57 | Permanece
Evaluacion de Evallfauon y
[ monitoreo de la
la politica . ., 7 0,00
farmacéutica implementacion de la
politica 7 0,00 | Permanece

Se identifica que la mayoria de los subdominios tienen una mediana de légica y relevancia
en el modelo de IEPF mayor a 5 por lo que se considera que son adecuados para estar en el
modelo. De forma general la mayoria de los subdominios obtuvieron un valor de 7 con una
desviacidn estandar menor al 10% lo cual muestra gran consistencia en las opiniones de los
expertos. El resultado arrojé que los subdominios de liderazgo y teoria del comportamiento
no son ldégicos ni relevantes para estar en el modelo de IEPF por lo cual no deben ser
incluidos (puntaje menor a 4). En cuanto al subdominio de modelo de decisiones se
encontrd que se debe revisar y ajustar (puntaje igual a 5).

Llama la atencién que en un analisis de las respuestas por tipo de experto muestra que los
tomadores de decisiones y expertos en politica dan puntajes un poco mas bajos a la
participaciéon de grupos de intereses y manejo de conflictos de interés (mediana: 5)
comparado con los proveedores de evidencia (mediana: 7). En contraste subdominios
relacionados con estandarizacion de la evidencia, recursos y conocimiento de las
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prioridades fueron calificadas con mas bajos puntajes por los proveedores de evidencia
comparado con los tomadores de decisiones (Mediana 5 vs 7).

4.3.2 Resultados de las entrevistas semiestructuradas

Cuatro expertos aceptaron responder las entrevistas semiestructuradas siguiendo la guia
disefiada la cual aborda primero preguntas sobre los “Dominios”, posteriormente preguntas
de los subdominios y luego de los descriptores. Tres expertos representaron a los
tomadores de decisiones y otro experto representé a los proveedores de evidencia. Las
entrevistas no fueron grabadas por solicitud de los expertos por lo tanto se tomaron notas
de resumen y declaraciones textuales que fueron repetidas a los entrevistados para
asegurar fidelidad. Se puede inferir que dado el tema sensible de la formulacién de la
politica no aceptaron la grabacién pero fueron muy generosos al momento de compartir
informacién relevante para el modelo.

e EVALUACION DE LOS DOMINIOS

Cuando se les pregunté a los expertos acerca de los dominios presentados, todos
concordaron que representaban todo el proceso de formulacion de la politica. Un experto
declardé “Revisar en el modelo si es posible que el uso de evidencia puede ser un proceso
paralelo o secuencial de acuerdo al proceso de formulacidn de la politica farmacéutica de
cada pais”.

e EVALUACION DE LOS SUBDOMINIOS

En cuanto a los subdominios, después de analizar cada uno se sugirié realizar las siguientes
modificaciones:

Dominio 1: Generacidn de evidencia

e Revisar si el subdominio de Evaluacion de casos en que la evidencia debe ser
considerada debe cambiarse de lugar. Dos expertos consideraron que deberia ser el
primer subdominio y generador de todo el proceso de IEPF dado que orienta la
decisidon de usar el modelo.

e Incluir en cada “Dominios” un subdominio de Conflicto de intereses. Un experto
considerd que es un aspecto clave que afecta la validez de los dominios.

o Un experto declard que se podria incluir el subdominio de Papel de las evaluaciones
econdmicas del “Dominio” de Traduccion de Conocimiento en el primer “Dominio”.
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Dominio 2: Traduccion de la evidencia
Sin comentarios
Dominio 3: Uso de la evidencia

Dos expertos reportaron que el subdominio denominado Papel de la ciencia de la
teoria del comportamiento no deberia ser incluido en el modelo dado que es dificil
de comprender y no aplica al proceso de IEPF. Un experto declard “No estoy seguro
si el escenario de politica farmacéutica sea el correcto para este andlisis dado que
las decisiones impactan comportamientos organizacionales y es dificil de medir”

Un experto sugirié revisar el subdominio de Modelos de toma de decisiones porque
considera que no existen. Sin embargo, se aclaré que existe literatura describiendo
varios modelos/herramientas que usan evidencia para toma de decisiones en PF.

Dominio 4: Formulacién de la politica farmacéutica

Un experto sugirid eliminar los subdominios Diagnostico de politicas existentes,
marco legal, contexto debido a que estarian contenidos en el subdominio Andlisis
situacional.

Dos expertos sugirieron adicionar el subdominio Planeacion que incluya en las
competencias revisidn de recursos, horizonte y alcance.

Dos expertos sugirieron adicionar el subdominio Concertacion interna y externa

Se sugiere eliminar el subdominio de Recursos debido a que no es relevante puesto
que el alcance ha sido definido a priori

Dominio 5: Publicacion de la politica farmacéutica

Tres expertos sugirieron adicionar dos subdominios denominados Manejo de
audiencia y circuitos de circulacion de la PF y Publicacion oficial con oportunidad de
réplica.

Dominio 6: Evaluacion de la PF

Un experto sugirio adicionar un subdominio denominado “Recursos”
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e Dos expertos sugirieron adicionar un subdominio “Comision de sequimiento de la
politica”

e EVALUACION DE LOS DESCRIPTORES

Adicionalmente, los expertos solicitaron aclarar mejor los descriptores de los siguientes
subdominios con el fin de dar claridad al lector:

e Recursos del “Dominio” de traduccion de la evidencia

e Liderazgo del “Dominio”. Uso de la evidencia

e Modelos de toma de decisiones del “Dominio”. Uso de la evidencia. Aclarar cuales
modelos.

e (Contexto del “Dominio” Formulacién de la politica farmacéutica

e Colaboraciones no tradicionales del “Dominio” Formulacién de la politica
farmacéutica

e Comunicacion del “Dominio” Publicaciéon de la politica farmacéutica. Se sugiere
incluir entrenamiento.

e EVALUACION GENERAL

De forma general, los cuatro expertos consideraron que el modelo de IEPF era importante
para el proceso de toma de decisiones en politica farmacéutica dada la necesidad de
mostrar tanto a los proveedores de evidencia como a los tomadores de decisiones los
mecanismos de inclusidon de evidencia con sus consideraciones. Un experto declaré “En
general considero que es una buena iniciativa para la formulacion de politicas farmacéuticas
basadas en la evidencia”.

Los expertos sugirieron que se debe aclarar el rol de los actores con sus perfiles y
competencias. También opinaron que el modelo de IEPF podia extenderse a otro tipo de
politicas con ciertos ajustes y una nueva validacién.
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4.3.3 AJUSTE DEL MODELO DE IEPF

Con base en la informacién recolectada con los expertos que respondieron la encuesta y las

entrevistas semiestructuradas, junto con la evaluacién de su pertinencia para el modelo de

IEPF se procedid a ajustar el modelo de incorporacion de evidencia en politica farmacéutica.

A continuacion, la tabla 7 presenta la version validada del modelo de IEPF en forma de tabla

y posteriormente la explicacidon de los dominios en forma narrativa.

Tabla 7. Dominios, subdominios y descriptores validados del modelo de la incorporacién

de evidencia en politicas farmacéutica.

Dominio

Subdominio

Descriptor

1. Verificar la
necesidad de
usar evidencia

Evaluacidn de casos en que la
evidencia debe ser
considerada

Revisar la pertinencia de la incorporacién de evidencia en la
formulacidn de la PF puesto que su uso no aplica a todos los casos.

2. Generacion
de evidencia
para apoyar la
PF

Generacién de nuevo
conocimiento

Desarrollo de estudios primarios con el fin de dar respuestas
especificas al contexto de formulacién de la PF. Se puede
considerar el uso de datos nacionales.

Colaboraciones

Generar colaboraciones entre los formuladores de politica
farmacéutica y grupos académicos/centros de referencia para la
generacion o sintesis de la evidencia con el fin de apoyar el
proceso de formulacidn de politica farmacéutica.

Tipo de evidencia

De acuerdo a las necesidades para la formulacion de la politica, se
identifica el tipo de evidencia (cualitativa y/o cuantitativa) a
generar o sintetizar.

Estandarizar la definicion de
evidencia

Para diferentes actores la definicion de evidencia varia asi como
las expectativas de la presentacion de la evidencia lo cual crea
problemas de comunicacién. Por lo tanto, es importante
estandarizar la definicion de evidencia en PF.

Busqueda de la evidencia

Identificar como se realiza la busqueda, seleccidén y sintesis de la
evidencia de forma pertinente y libre de sesgos.

Sintesis de evidencia

La evidencia debe ser sintetizada utilizando métodos de alto rigor
metodolégico ya reconocidos en forma de revisiones
sistematicas, evaluaciones de tecnologia, guias de practica clinica.

Contexto

Considerar el contexto de implementacién de la PF al momento
de generar o sintetizar evidencia.

Manejo de conflictos de
intereses

Identificar cémo los conflictos afectan la generacion de la
evidencia y como pueden ser controlados.
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Papel de las evaluaciones
econdémicas

Reconocer y ponderar adecuadamente el papel de las
evaluaciones econdmicas en el proceso de toma de decisiones

Aportes de grupos de interés

Valorar como la evidencia proveniente de los grupos de interés
apoya el proceso de generacidn de evidencia para la PF.

Recursos

Como los recursos disponibles pueden determinar

3. Traduccion
de la evidencia

Requerimientos

Para que la traduccion de la evidencia sea exitosa se necesita
reporte adecuado, desarrollo de capacidades técnicas, liderazgo y
cultura organizacional.

Reporte de la evidencia en
documentos técnicos

Describir como la evidencia es reportada a los formuladores de
politica farmacéutica y comprender la importancia del reporte
adecuado a los proveedores de evidencia

Manejo de conflictos de
intereses

Identificar como los conflictos afectan la traducciéon de la
evidencia y como pueden ser controlados.

4.Uso de la
evidencia

Herramientas de toma de
decisiones

Existen herramientas que usan evidencia para apoyar la toma de
decisiones de la PF de una forma transparente y confiable.

Impacto de la evidencia

Determinar cudl es el peso de la evidencia en la formulacién de la
PF.

Barreras y facilitadores

Existen barreras y facilitadores para el uso de evidencia por parte
de los formuladores de politica y proveedores de evidencia que
deben ser identificadas en cada contexto

Manejo de conflictos de
intereses

Identificar cémo los conflictos afectan el uso de la evidencia y
como pueden ser controlados.

Competencias de los
tomadores de decisiones

Identificar las competencias de los formuladores de politica
farmacéutica y sus asesores para un dptimo uso de evidencia.

5. Formulaciéon
de la politica
farmacéutica

Andlisis situacional

Es importante conocer el analisis situacional al momento de
formular la PF para definir las prioridades en salud, enfoque del
sector farmacéutico, diagnostico de politicas existentes y marco
legal.

Cuerpo de la politica

Comprende los objetivos, el contexto histérico y el alcance de la
PF que se va a formular

Desarrollar un plan de accidn
de la implementacidn de la PF

Comprender la importancia de desarrollar un plan de accién que
describa cdmo las metas y objetivos serdn logrados, que recursos
se requieren y quienes son los responsables asi como barreras y
facilitadores de la implementacion.

Manejo de conflictos de
intereses

Comprender como los conflictos afectan la formulacion de la
politica

Anilisis de politicas aliadas

Identificar otras areas diferentes a la salud que puedan tener un
impacto en la PF (salud en todas las politicas) como politicas de
comercio internacional.

Planeacion

Definir el horizonte, recursos y alcance de la PF
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Concertacién interna y
externa

Comprender la importancia de identificar y desarrollar coaliciones
en diferentes niveles con el fin de facilitar la formulacién e
implementacion de la politica. La evidencia puede apoyar al
fortalecimiento de la coalicidn.

6. Publicacion
de la politica
farmacéutica

Como se uso la evidencia

Mostrar cdmo la evidencia apoyo el proceso de formulacién de la
PF. Se recomienda escribir una seccion dentro del reporte de la PF
describiendo brevemente la evidencia usada.

Conocimiento de prioridades

Comprender la dindmica de los cambios en las prioridades de la
Politica farmacéutica y como afecta el uso de la evidencia.

Consulta con grupos de
interés

Todos los grupos de interés afectados por las decisiones tomadas
tiene la oportunidad de dar sus opiniones y evidencia puede
apoyar a dar las respuestas

Manejo de grupos de presion

Comprender cdmo es el manejo de los grupos de presion y su
influencia en el proceso.

Manejo de audiencia y
circuitos de circulacion de la
PF

Identificar los espacios donde se presenta la PF.

Comunicacion

Comprender cémo se formula la politica considerando la
evidencia utilizada

7. Evaluacion
de la politica
farmacéutica

Evaluacidn de la
implementacion de la PF

Generar evidencia del impacto de la implementacion de la politica
farmacéutica usando indicadores de impacto, proceso y
resultado.

Monitoreo de la
implementacion de la PF

Creacion de comisiones de seguimiento de la implementacion de
la PF
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4.4 DESCRIPCION DEL MODELO VALIDADO DE INCORPORACION DE LA EVIDENCIA
EN POLITICA FARMACEUTICA

Con base en la informacion recolectada y analizada siguiendo los métodos presentados se
presenta la descripcion del modelo de incorporaciéon de evidencia en politica farmacéutica.
El modelo de IEPF se presenta como una propuesta que oriente a tomadores de decisiones
y proveedores de evidencia las consideraciones y pasos a tener en cuenta al incluir evidencia
en politica farmacéutica. No es una evaluacién de la PF. Algunos dominios contienen mas
informacién que otros, esto se debe a que la cantidad de informacion sobre ellos es
limitada.

4.4.1 Generalidades

El concepto de inclusion de evidencia en politica farmacéutica no es nuevo, sin embargo no
se usa en todos los procesos de formulacidn de PF o se usa inadecuadamente. Esto sucede
en varios paises por desconocimiento de las caracteristicas del uso de la evidencia en la
formulacidn de la politica y como puede utilizarse la evidencia como una herramienta en la
toma de decisiones de la PF (Browson, 2013). No existe una forma estandarizada de incluir
evidencia, por lo tanto diferentes agencias especializadas han llamado por la creacién de un
modelo de incorporacién de evidencia en politicas en salud en especial politica
farmacéutica (WHO, 2013; OPS, 2012)

De aqui surge la necesidad de presentar una propuesta de estandarizacion mediante la
creacién de un Modelo de Incorporacion de Evidencia en Politica Farmacéutica (IEPF).

El modelo de IEPF desarrollado muestra los momentos del proceso de formulacién de la
politica farmacéutica donde la evidencia juega un papel relevante. El modelo presenta 7
dominios y 34 subdominios los cuales representan las macro-actividades de la politica y las
interacciones entre ellos.

El modelo validado con expertos de IEPF muestra también las interacciones de los grupos
de interés, tomadores de decisiones y dindmicas del proceso que pueden afectar como la
evidencia es generada, usada, traducida e incluida en el reporte de la politica farmacéutica.

A continuacidn se presentan las generalidades de los dominios del modelo de incorporacién
de evidencia en politica farmacéutica y su interaccidon entre ellos:




4.4.2 DOMINIO 1. EVALUACION DE CASOS EN QUE LA EVIDENCIA DEBE SER
CONSIDERADA

Este dominio presenta la necesidad de incluir o no evidencia en la formulacion de la PF.

El uso de evidencia en la formulacion de politica farmacéutica se considera relevante para
la transparencia del proceso, el apoyo a la toma de decisiones, la implementacién de la PF
y la aceptabilidad por grupos de interés. Sin embargo, se han identificado casos donde la
evidencia no es utilizada para la formulacion de la PF. Por ejemplo, cuando los formuladores
de politica se encuentran con la necesidad de tomar decisiones en un periodo muy corto de
tiempo, el clima politico o no se identifica evidencia (Eppi, 2011).

Por lo tanto, el primer paso es determinar si la evidencia puede ser incorporada en el
proceso de formulacién de la politica farmacéutica. Si se identifica que la evidencia es util
el modelo de IEPF continta con los siguientes dominios.

4.4.3 DOMINIO 2. GENERACION DE LA EVIDENCIA

Este dominio presenta como la evidencia debe ser generada a partir de una necesidad
presentada por los formuladores de politica farmacéutica y que debe ser considerada al
momento de formular la politica farmacéutica.

Este dominio contiene los siguientes subdominios: Generacion de nuevo conocimiento,
Colaboraciones, Tipo de evidencia, Estandarizar la definicion de evidencia, Busqueda de la
evidencia, Sintesis de evidencia, Contexto, Manejo de conflictos de intereses, Papel de las
evaluaciones econdmicas, Aportes de grupos de interés, Recursos. Se presenta una
descripcion general del dominio y la interaccion de los subdominios.

4.4.3.1 Generacion o Sintesis de evidencia

Generar nuevo conocimiento es critico para la toma de decisiones y la formulacién de la
politica farmacéutica. La generacidn puede ser de novo (desarrollo de estudios primarios) o
a través de la sintesis de la evidencia disponible. La decisién sobre generacion de novo o
sintesis de la evidencia dependera de las necesidades de la politica, la evidencia existente y
los recursos disponibles. El desarrollo de estudios primarios implica un mayor gasto
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econdmico que la sintesis de evidencia por lo que la decision de la opcidn de generacién de
evidencia suele estar orientada por los recursos disponibles.

Las metodologias para la sintesis de la evidencia se encuentran estandarizadas de forma
rigurosa con minimizacién de sesgos en forma de revisiones sistematicas de la literatura
(RS), evaluacion de tecnologias en salud (ETS), guias de practica clinica (GPC) informadas en
la evidencia y reportes breves de politica (Cochrane, 2017; HTA, 2017; NICE, 2014). Estos
métodos realizan procesos exhaustivos de busquedas, seleccidn y sintesis de evidencia los
cuales generan conclusiones Utiles para la toma de decisiones en salud y pueden ser usados
en politicas farmacéuticas. Es importante conocer el tipo de pregunta a contestar, el tipo
de evidencia a incluir y los métodos adecuados de analisis e interpretacién para generar
documentos técnicos de alta calidad (Eppi, 2011).

El desarrollo de RS, GPC, HTA y los informes breves de politica deben ser desarrollados por
un equipo de expertos tematicos y metodoldgicos con el fin de asegurar que sean
elaborados de forma adecuada y siguiendo estandares de calidad. Los reportes de Australia,
Inglaterra y la Comunidad Europea mencionan la necesidad de crear alianzas con centros
especializadas o fortalecer la capacidad técnica de los miembros de entes gubernamentales
para asegurar que la evidencia es generada con altos estdndares e interpretada
adecuadamente. (NICE 2013, WHO, 2012)

Los grupos de interés pueden aportar evidencia que debe ser evaluada y sintetizada
apropiadamente por los proveedores de evidencia. (MSPS, 2015)

Para ciertos temas no existe evidencia de alta calidad o ninguna evidencia por lo que
necesita ser desarrollada de novo. Con el fin de facilitar esta generacion de evidencia, el
modelo de la PF australiana crea coaliciones con centros de investigacion para desarrollar
estudios primarios o analisis de bases de datos nacionales con el objetivo de formular PF
mas robustas y ajustadas al contexto de implementacion (Ritter, 2010). En algunas
ocasiones debido al tipo y cantidad de la evidencia o no es posible financiar la generacion
de nueva evidencia, los métodos de consenso formal pueden ser usados para tomar
decisiones en PF como ultima opciéon (RAND, 2014)

4.4.3.2 Acceso a Generacion de Evidencia

Una barrera para acceder de forma rdpida a tecnologias nuevas es la poca evidencia o
evidencia de baja calidad en la que se basa la decision de cobertura del mercado,
especialmente si la tecnologia es prometedora. La industria farmacéutica, los clinicos y los
pacientes presionan a los formuladores de politica farmacéutica para la incorporacién de
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nuevas tecnologias. Estos grupos demandan decisiones rapidas lo cual aumenta el riesgo de
errores que afecten la salud publica. Las autoridades regulatorias pueden retrasar
aprobaciones que benefician a la poblacién por falta de evidencia o aprobar tecnologias con
bajos beneficios y altos costos si no usan un mecanismo adecuado sustentado en la
evidencia (Carbonneil, 2009)

Con el fin de apoyar el proceso de cobertura de las enfermedades huérfanas o para
patologias (en especial de baja prevalencia) para las cuales no existe ningun tipo de manejo
se desarrollé un método de registro rapido de medicamentos dependiendo de la generacién
de nuevos estudios.

Un estudio de la Comunidad Europea buscé identificar el proceso de Acceso a Generacién
de Evidencia (AGE) el cual fue disefiado para agilizar el proceso de registro de
medicamentos cuando no se cuenta con suficiente evidencia pero existe la necesidad de
brindar tratamiento a una poblacién especifica. Se encontré que existe un interés en la
implementacidn de politicas AGE, especialmente en PF de cobertura de medicamentos. Una
revision de las experiencias nacionales fue usada y se identific6 un marco de 5 pasos: 1.
Evaluacion para identificar los vacios de conocimiento 2. Una decision aprobatoria
condicional dependiendo de la generacion de nueva evidencia 3. Generacion de la evidencia
solicitada 4. Reevaluacién integrando la nueva evidencia 5. Revision de la decision.
(Carbonneil, 2009)

Se identificd que los aspectos clave para el éxito de AGE son: coordinacidn, desarrollo de
una guia metodoldgica para su uso, financiacién, marco regulatorio, colaboracién
internacional para recolectar una masa critica de alta calidad de datos, con el fin de asegurar
acceso rapido a nuevas tecnologias.

4.4.3.3 Criterios a considerar al generar o sintetizar evidencia

Un estudio cualitativo identificd las categorias y criterios de decisién vy la frecuencia
reportada para toma de decisiones en salud incluyendo decisiones de la PF en Canada. Se
encontré que las categorias consideradas para la toma de decisiones son: evidencia de
impacto en los desenlaces en salud, tipos de beneficios a la poblacion, carga de la
enfermedad, contexto terapéutico, impacto econdmico, calidad de la evidencia,
complejidad de la implementacidn, equidad y contexto general. Los criterios especificos
para la toma de decisiones mas frecuentemente reportados son equidad, evidencia de
eficacia, presiones de grupos de interés, costo efectividad, fuerza de la recomendacién de
GPC, seguridad, orden del sistema de salud, requerimientos organizacionales, desenlaces
reportados por los pacientes y necesidades del sistema de salud. (Gunido, 2012) Estos
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criterios deben ser incluidos en los procesos de generacion y sintesis de evidencia para que
los formuladores de politicas farmacéuticas cuenten con las herramientas adecuadas.

Varios estudios mencionan la relacién entre la eficacia y la efectividad como un criterio
importante para la generacion de evidencia en PF. Los gobiernos solicitan evidencia de
efectividad puesto que se considera mds importante para la toma de decisiones
especialmente para términos de aprobacidon de medicamentos en términos de seguridad a
largo plazo, conocer si las intervenciones funcionan en la vida real y los niveles de recobros
de medicamentos. (Gunido, 2012; Cylus, 2016).

4.4.3.4 Consideraciones de la definicion de evidencia y tipos de evidencia

Se ha reportado que las decisiones se toman con evidencia coloquial y existe la necesidad
de contar con herramientas de facil uso para asegurar, consistencia, transparencia y
responsabilidad de las decisiones tomadas. (Gunido, 2012; Gluckman, 2011)

Los tomadores de decisiones quieren conocer la efectividad (si funciona) y seguridad
(minimizacién de riesgo) de una intervencién; mostrar la necesidad de una politica
(solucionar un problema) y claridad en la costo-efectividad de una intervencion (valor del
dinero por efecto en salud). Para conocer esto los formuladores de politica farmacéutica se
preguntan: (qué es evidencia? ¢cuanta evidencia es suficiente? ¢de qué tipo?.

Un estudio del sistema de salud canadiense clasifica la evidencia de acuerdo a su origen:
Evidencia citable, Investigacién producida por grupos especificos, Investigacion solicitada
con estandares y objetivos especificos o Cualquier aporte social que puede ayudar a
resolver un problema. (Lavis, 2002).

Otra clasificacidn de la evidencia se basa en su uso: 1. Instrumental: cuando la investigacion
es utilizada para resolver un problema especifico 2. Conceptual: cuando la evidencia
contribuye a comprender un tema de forma general y 3. Simbdlica: cuando justifica la
posicién o curso de accidn por razones que no tienen nada que ver con los resultados (uso
politico) o cuando es usada para justificar la no accién en otros campos (uso tdctico) (De
Goede, 2010)

De aqui surge la necesidad de estandarizar la definicidn de qué es evidencia y las diferencias
con la definicién de “informacidon” al momento de que los encargados de proveer evidencia
trabajen con los formuladores de la PF.

4.4.3.5 Conflictos de intereses

Es muy importante que los proveedores de evidencia declaren sus conflictos de intereses
potenciales en todas las etapas de formulacion de la politica farmacéutica con el fin de
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asegurar la transparencia del proceso y controlar la influencia de los grupos de presion o de
interés. Asi como disminuir las oportunidades de la corrupcidn politica. Este subdominio se
presenta en todos los dominios.

4.4.4 DOMINIO 3. TRADUCCION DE LA EVIDENCIA

Este modelo presenta subdominios relacionados a cémo debe traducirse la evidencia para
que los proveedores de evidencia puedan presentarla de una forma mds eficaz a los
formuladores de politicas farmacéuticas.

Este dominio contiene los siguientes subdominios: Requerimientos, Reporte de la evidencia
en documentos técnicos, Manejo de conflictos de intereses. Se presenta una descripcion
general del dominio y la interaccidn de los subdominios.

4.4.4.1 Reporte de la evidencia en documentos técnicos

La politica (policy) se refiere a las decisiones tomadas por entidades gubernamentales para
determinar una legislacidn, regulacién o asignacion de recursos a los programas (Dawson,
2013). La formulacidon de la politica frecuentemente se lleva a cabo por equipos
multidisciplinarios que coordinan las actividades en las entidades gubernamentales. Uno de
los criterios para el proceso de formulacién es el uso de evidencia de facil acceso y
comprensidn. Los investigadores encuentran frecuentemente barreras para que la
evidencia llegue a los formuladores de la politica farmacéutica tales como: ambigiiedad en
el reporte, incertidumbre de los hallazgos de sintesis de la evidencia, falta de acceso a los
resultados de la investigacidn, poca confianza en evidencia proveniente de las ciencias
sociales (estudios cualitativos), cambios rapidos en la politica que hacen irrelevante la
evidencia presentada, limitaciones en la capacidad de las entes gubernamentales para
comprender los reportes de la evidencia y fallas de comunicacion entre los proveedores de
evidencia y los formuladores de la politica (Ritter, 2014; Innaver, 2002).

El supuesto de que debe producirse evidencia de facil consumo para los tomadores de
decisiones esta cambiando, esto se debe al surgimiento de un punto de vista construido
desde la sociedad donde el conocimiento es generado o sintetizado para uso general y debe
ser comprensible facilmente sin perder el rigor de su desarrollo (Yamada, 2015). La toma
de decisiones involucra conocer qué informacion es importante para los grupos de interés
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y los entes gubernamentales, y cdmo presentarla para que el mensaje llegue claramente
(Browson, 2013).

La diseminacion de los hallazgos es un componente de la traduccion de la evidencia. Un
factor determinante es convertir los resultados de la investigacion en informacién atil que
tenga valor y que sea facilmente comprendida por los formuladores de la politica
farmacéutica. Por ejemplo significancia estadistica puede ser traducida en NNT (Numero
necesario a tratar) para probar un cambio en la implementacion de una intervencion.

4.4.4.2 Herramientas de apoyo a la traduccién de conocimiento

Con el fin de facilitar el proceso de accesibilidad de la investigacidn a los formuladores de
la politica, es conveniente convertir la evidencia utilizando herramientas disefiadas para tal
fin para apoyar su proceso de formulaciéon (Ritter, 2010; Cowell, 2012). Varias iniciativas
han sido creadas por organizaciones como OMS, OPS y el BID tales como Support, Evipnet,
DECIDE con el fin de facilitar la traduccion de conocimiento. Asi mismo, se puede contar con
bancos de reportes de facil uso como CDR york, NICE, HTA, INHATA, Guiasalud, IETS, BID,
National clearing house, GIN los cuales permiten encontrar informacion sintetizada de
manera digerible para no expertos epidemiélogos.

Adicionalmente, existen programas de traduccién de conocimiento como KT4LG. Un grupo
de investigacidon en Australia disefio e implementd la estrategia KT4ALG para aumentar la
traduccién y el uso de evidencia en politica publica de salud incluyendo PF. La intervencién
tiene un coordinador del programa, apoyo personalizado a los formuladores de politica,
evaluaciéon, monitoreo, y analisis de como la evidencia es utilizada y como puede ser
mejorada la estrategia KT4LG. La estrategia buscé mejorar la interaccion entre los
investigadores, “knowledge brokers” y las agencias gubernamentales. Cada 6 meses se
realizé entrenamiento en grupos buscando reforzar la confianza en el uso de evidencia,
resolver preguntas y aumentar las redes de trabajo comunitario. Se identificé que es
importante la comunicacién dirigida y los métodos rigurosos de sintesis de la evidencia
considerando la normatividad existente para que la traduccién de la evidencia sea exitosa
(Armstrong, 2010).

Un estudio desarrollado en Canada con tomadores de decisiones identificé que el 79% de
ellos sélo leen el resumen de los estudios (Lavis, 2012). Varias organizaciones como
Cochrane, GRADE, editores de revistas biomédicas han aumentado el nimero de palabras
en los resimenes y se han creado resumenes ejecutivos de facil comprension con el fin de
brindar la mayor informacién posible a los formuladores de politicas (Cochrane, 2017;
Seiter, 2016).
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4.4.5 DOMINIO 4. USO DE LA EVIDENCIA

Este dominio presenta las consideraciones y criterios al usar la evidencia en la formulacion
de politica farmacéutica, los modelos y herramientas que usan evidencia para la toma de
decisiones y casos ejemplares.

Este dominio contiene los siguientes subdominios: Herramientas de toma de decisiones,
Impacto de la evidencia, Barreras y facilitadores, Manejo de conflictos de intereses,
Competencias de los tomadores de decisiones. Se presenta una descripcion general del
dominio y la interaccion de los subdominios.

4.4.5.1 HERRAMIENTAS DE TOMA DE DECISIONES

Existen varias herramientas que usan evidencia para apoyar la toma de decisiones en
politica farmacéutica. Estas se basan en modelos que pueden crear un mundo virtual donde
se analizan la decisién de los sistemas creando diferentes escenarios. Las autoridades que
regulan nacionalmente los medicamentos pueden usar estos modelos para contrarrestar
las deficiencias del proceso de toma de decisiones y generar mas transparencia. (Kavano
2014, Ritter 2010).

El modelamiento implica la sintesis de estudios provenientes de diferentes fuentes de
informacién para describir las consecuencias de los diferentes escenarios de
implementacién de la PF. El modelamiento tedrico se crea y luego evalla el impacto de las
diferentes decisiones las cuales deben tomarse en talleres con tomadores de decisiones
considerando el balance riesgo beneficio de cada decisidn. Los modelamientos buscan
proveer una oportunidad para examinar los impactos de la politica e intentan promover
procesos participativos mas transparentes. El éxito del modelamiento requiere
colaboracién efectiva entre expertos y los formuladores de la politica farmacéutica
(Weinstein, 2001; Segal 2006)
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A continuacidén se presentan los modelamientos identificados para el uso de evidencia en
politica farmacéutica:

e 4.4.5.1.1 Modelo dinamicas del sistema

El modelo de Dinamicas del sistema es un concepto de modelamiento que soporta el
sistema de decisiones mediante la identificacién de componentes mds pequeiios
(subsistemas). Se identificd un estudio que utiliza este modelo en politica farmacéutica en
Irdn (Abdollahias 2014). El modelo fue creado para analizar el desempefio de sistemas
complejos (Sterman, 2001).

El modelo dindmicas del sistema permite: 1. Acortar el proceso de decisién, 2. Aumenta la
racionalidad de las acciones 3. Evaluar las diferentes alternativas 4. Reducir costos 5.
Disminuir los errores humanos 6. Aumentar la confianza y reproducibilidad 7. Proveer
potencial para el andlisis de sensibilidad. El modelo aplicado a PF permite identificar,
analizar y monitorear los efectos de los factores influyentes de la PF y llevar a la reduccién
de los efectos negativos de su implementacidn. En el modelo propuesto, la PF de Iran tiene
4 subsistemas: disponibilidad, accesibilidad, calidad y racionalidad. Se creé un modelo para
cada subsistema considerando el contexto de Irdn. Las variables y el modelo se
desarrollaron en tres fases:

o Conceptualizacién: el propédsito del modelamiento, la estructura principal, los
limites del sistema se realizaron través de una red casual o mapa conceptual que es
validado por expertos.

e Modelamiento “Stock flow”: las variables estan categorizadas a nivel, auxiliar y
constante. Posterior a la identificacidn de las variables, el modelamiento ajustado y
las ecuaciones matematicas son desarrolladas. La evidencia es identificada vy
sintetizada para retroalimentar el modelo.

e Desarrollo de analisis de sensibilidad y especificidad de las diferentes alternativas
con base en la evidencia.

El analisis final del modelamiento encontrd que se necesitaban regulaciones de la PF en Iran
para el rol de los centros médicos centralizados en reducir la disponibilidad de
medicamentos, la influencia de los importadores en las actividades de promocidn sobre la
demanda, los efectos de la disponibilidad a pagar, la influencia de los clinicos en el uso
racional de medicamentos, los efectos de overstocking en medicamentos en la provision y
promocion de actividades y la influencia del uso racional y calidad de los medicamentos en
la disponibilidad a pagar. (Abdollahias 2014)
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e 4.4.5.1.2 Herramienta Valor de la informacion

La toma de decisiones en salud es frecuentemente informada por evaluaciones econémicas
debido a la incertidumbre de la eficacia y costos de la tecnologia (Dunne, 2013).

Se identificd un estudio desarrollado en Holanda que evalué una herramienta llamada
"Valor de informacion” (V1) la cual estima el valor de recolectar datos adicionales para
reducir laincertidumbre de la toma de decisiones e indicar el disefio 6ptimo para desarrollar
investigacion adicional y obtener dichos datos al combinar la probabilidad y consecuencias
monetarias de una decision incorrecta. Para evaluar el valor de reducir la incertidumbre de
las decisiones, el valor esperado de la informacidn perfecta (VEIP) debe ser calculado. Existe
el valor parcial de la informacion perfecta que se enfoca en su pardmetro (VEIPP). Métodos
como ROA (Analisis de real opciones) pueden apoyar en decidir si se adopta una tecnologia
en salud para reembolso (con el riesgo de invertir en una tecnologia suboptima) o esperar
a que exista mas evidencia (corre el riesgo de no brindar el mejor tratamiento). (Bindels,
2016)

Dentro del mismo estudio se anidd un estudio cualitativo con proveedores de evidencia,
formuladores de politica farmacéutica y representantes de compaiiias farmacéuticas con el
fin de conocer las percepciones de VI. Los autores concluyeron que debe tenerse una guia
de uso de la herramienta para facilitar su uso, se debe considerar un punto de corte de la
razén costo incremental el cual debe ser definido para ayudar la implementacion. Asi como
un lineamiento o norma técnica deber ser generado sobre cuando y como utilizar la
herramienta, realizar acuerdos sobre el uso de los resultados y sobre quien paga por la
investigacion adicional que se requiera. (Bindels, 2016)

e 4.4.5.1.3 Herramienta Analisis de decision multicriterio

La toma de decisiones requiere la consideracidon de criterios y evidencia disponible para
informarlas. Esto fue abordado en un estudio de caso en Canadd usando la herramienta de
Analisis de decisiéon multicriterio (ADM) (Tony, 2011). El objetivo de este estudio fue probar
la herramienta para explorar su utilidad en un comité de medicamentos dentro del marco
de la formulacién de la politica farmacéutica y probar su reproducibilidad en el tiempo
utilizando el ejemplo de tramadol para dolor no asociado a cancer. Los criterios de decision
fueron seleccionados y la evidencia fue sintetizada para cada uno de ellos. Se generaron
talleres con los miembros del comité de medicamentos los cuales: 1. Ponderaron cada
criterio 2. Puntearon tramadol con cada criterio de acuerdo a la sintesis de datos entregada
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3. Evaluaron el impacto cualitativo de la herramienta contextual. La utilidad y
reproducibilidad se evaluaron en discusion, encuestas pre y post test.

Criterios de la herramienta ADM para tramadol en Canadd:

. Severidad de la enfermedad

. Tamano de la poblacidn afectada por la enfermedad
. Recomendaciones de GPC informadas en la evidencia
. Limitaciones de la intervencién

. Mejoras en eficacia/efectividad

. Mejoras de seguridad y tolerabilidad

. Mejoras en desenlaces reportados por los pacientes

. Interés de salud publica
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. Tipo de servicio médico

10. Impacto presupuestal

11. Costo efectividad de la intervencion

12. Impacto en los otros gastos

13. Consistencia y exhaustividad de la evidencia reportada
14. Relevancia y validez de la evidencia

De forma general, el comité apoyo el uso de la herramienta para la toma de decisiones dado
que facilita el didlogo y se basa en un proceso sistematico por la inclusion de ETS y RS. El
comité encontré6 que la herramienta demanda transparencia, consistencia y
responsabilidad para ser percibida como legitima por el publico y los proveedores de salud.
También reporta que los tiempos de utilizacidon de la herramienta deben ser mas cortos y
se debe proveer sintesis de evidencia mas cortas y de uso mas facil con el fin de facilitar el
uso de ADM (Tony, 2011).

e 4.4.5.1.4 Marco de la evidencia en el mundo real

Los formuladores de la politica y agencias gubernamentales estdn interesados en la
evidencia de efectividad sobre la de eficacia de las intervenciones. Bajo este concepto se
cred la herramienta: Marco de la evidencia en el mundo real la cual se apoya en la evidencia
derivada del andlisis de datos de efectividad (estudios empiricos) y que puede ser usada en
cualquier politica incluyendo la farmacéutica. El marco considera las politicas actuales, la
evidencia de efectividad, las perspectivas de los grupos de interés y las herramientas de
toma de decisiones. El programa fue creado por una empresa privada y es ofertado a las
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entidades gubernamentales. No se encontraron reportes de su uso en casos especificos
(Stegenga, 2011)

4.4.5.2. USO DE EVIDENCIA EN CASOS ESPECIFICOS DE POLITICA FARMACEUTICA

Para este dominio es relevante mostrar como el uso de evidencia apoya las decisiones de la
politica farmacéutica. Solo se identificaron especificos. No se incluye informacién de acceso
porque no se identificé y ademas no estd en el alcance del estudio.

e 4.4.5.2.1 Recobro de medicamentos para enfermedades huérfanas

Se identifico una revision sistematica (AMSTAR, 7/11) (Paulden, 2015) la cual desarrollé un
modelamiento para el reembolso de medicamentos para enfermedades huérfanas®. El
objetivo del modelamiento derivado de la RS es identificar el valor de los argumentos
sociales que han sido utilizados en relacidén a dichos medicamentos y plantear un marco
conceptual coherente para localizar el proceso de decisién. La revisiéon identificé 19
aspectos como potenciales factores de decisidn. Los criterios que se incluyeron al final como
determinantes para el reembolso de medicamentos de enfermedades huérfanas fueron:
prioridades en salud, carga de la enfermedad, equidad, costo efectividad y calidad de vida,
impacto del presupuesto y credibilidad nacional o internacional.

El modelo para evaluar la cobertura de medicamentos para enfermedades huérfanas utiliza
evidencia y sigue los siguientes pasos (Paulden, 2015):

e Establece con evidencia si la terapia de enfermedades huérfanas a evaluar tienen
comparadores relevantes (tratamientos alternativos)

e Estima el costo oportunidad de proveer cobertura a la terapia evaluada

e Estima el costo oportunidad asociado a proveer cobertura para cada comparador

e Determina el valor de la terapia evaluada con cada comparador

e Determina el valor del costo de oportunidad de la terapia evaluada con cada
comparador

e Calcula el valor neto de la terapia evaluada y cada comparador al comparar el valor
de cada uno con el valor de costo oportunidad

e Provee cobertura a la terapia evaluada si el valor neto es positivo y es mayor al de
cada comparador.

6 Enfermedades huérfanas corresponden a enfermedades con una prevalencia menor de 1 por cada 5.000
personas ((Ley 1392 de 2010/Ley 1438 de 2011 del MSPS de Colombia).
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e 4.4.5.2.2 Registro de medicamentos

Se encuentra gran consistencia del uso de evidencia para el registro de medicamentos
(Conpes, 2015; WHO, 2012; FDA, 2012). De forma general el proceso es el siguiente:

e Procedimiento de notificacién: Se obtiene evidencia de todos los productos
farmacéuticos actualmente en el mercado de cada pais y entran al registro si
cumplen los requerimientos regulatorios de cada pais. No se emiten juicios en esta
etapa.

e Procedimiento basico de autorizacion: los productos son enlistados en el registro de
aprobacion provisional. Dependiendo de la revisidon positiva de la evidencia de
eficacia seguridad y calidad.

e Reevaluacion de medicamentos antiguos: revisién de nuevo de la evidencia
(Kanavos 2014)

El CDC recomienda involucrar a la comunidad en la identificacién de la evidencia y toma de
decisiones usando datos e informacidn de sistemas nacionales, realizar toma de decisiones
de politicas farmacéuticas con base de la mejor evidencia revisada por pares y considerar la
informacién proveniente de programas nacionales que usualmente no es publicada (CDC,
2016). Existen varios aspectos a considerar en el registro de medicamentos como:
estructura privada vs publica de cada contexto, dominio de propietarios internacionales y
nacionales, caracteristicas del mercado y existencia de diferentes tipos de mecanismos
regulatorios (Roberts, 2011).

4.4.5.2.2.1 Mecanismos de uso de evidencia en registro de medicamentos

La generacion de evidencia es necesaria para el desarrollo de nuevas tecnologias. Una
barrera para acceder de forma rapida a tecnologias nuevas es la evidencia inadecuada en la
que se basa la decisidon de cobertura del mercado, especialmente si la tecnologia es
prometedora. La industria farmacéutica, clinicos y pacientes presionan a los formuladores
de politicas farmacéuticas. Ellos demandan decisiones rapidas lo cual aumenta el riesgo de
errores. Las autoridades regulatorias pueden retrasar aprobaciones que benefician a la
poblacién por falta de evidencia o aprobar tecnologias con bajos beneficios y costosas.

Bajo este precepto la Agencia Europea de ETS cred el Acceso con Generacion de Evidencia
(AGE) como un marco de generacién de evidencia para politica publica con el objetivo de
facilitar la aprobacién de medicamentos prometedores para mejorar la salud de la
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poblacién. Se desarrollo un taller con representantes de 23 paises que permitié identificar
mecanismos de AGE (Carboneill, 2009). Su objetivo era optimizar el intercambio entre las
necesidades de los grupos de interés, flexibilidad, respuesta rapida y rigor. Casi todos los
paises lo usan y se divide en 2 categorias: 1. Autorizacién de mercadeo condicional y 2.
Estudios post-mercadeo.

El mecanismo es el siguiente: 1. Se aprueba parcialmente cuando nuevas medicinas tienen
estatus de terapia para enfermedades huérfanas o estan dirigidas para enfermedades muy
graves, debilitantes o en situaciones de emergencia. Cuatro requerimientos deben
presentarse como minimo: 1. La evidencia preliminar debe indicar mas beneficios que
dafios 2. El aplicante debe proveer todos los datos 3. EIl medicamento se enfoca en
necesidades médicas no solucionadas 4. El beneficio de salud publica es mayor que la
incertidumbre de los riesgos. La autorizacion se da de forma anual con la obligacién de
proveer mas evidencia de seguridad y eficacia, especialmente post marketing.

La decisidon del mecanismo AGE se puede considerar en 3 grupos:

1. No se aprueba a menos que: la evidencia no sea suficiente para generar cubrimiento o

gue requerimientos adicionales sean establecidos.

2. Se aprueba pero: este grupo considera que la evidencia es razonable y nueva evidencia

deba ser generada
3. Si o no se considera que la evidencia es adecuada para entregar aprobacién de mercadeo.

Se identificaron las siguientes barreras para el uso de esta metodologia: dificultad de llegar
a un acuerdo en los requerimientos de aprobacién y el tipo de estudios a presentar por los
aplicantes, la evidencia generada post-aprobacidén no siempre cumple con requerimientos
de calidad, los fondos son limitados para financiar la generacién de evidencia de alto rigor
metodoldgico y no existe un marco regulatorio adecuadamente definido para su uso
(Carboneill, 2009).

En Australia se ha propuesto un marco nacional de politica farmacéutica el cual incluye un
sistema coordinado de manejo de medicamentos que puede ser una herramienta adecuada
para aumentar la calidad del uso de medicamentos y permitir una toma de decisiones
apropiada con relaciéon al cuidado de los pacientes. Si se presentan medicamentos
potencialmente peligrosos se necesita un sistema coordinado para evitar su uso
inapropiado el cual podria funcionar como un sistema de vigilancia que registra los detalles
de su uso para pacientes individuales e informa a los tomadores de decisiones la remocién
del registro de dichos medicamentos. Se deben proveer datos en tiempo real con el fin de
ajustar lo mas rapidamente posible la politica farmacéutica basada en evidencia. Para la
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implementacién, es importante asegurar la colaboracién entre los gobiernos, usuarios,
grupos profesionales y asegurar el balance apropiado entre la privacidad individual
manteniendo la seguridad del paciente (Australia 2005; Ritter, 2010).

4.4.5.2.2.1 Consideraciones de la evidencia a incluir para registro de medicamentos

El adecuado proceso de registro de medicamentos es clave para la salud de la poblacién. Se
deben considerar las caracteristicas de la poblacién, condiciones clinicas mds prevalentes,
riesgos y beneficios, dosis, co-morbilidades, otras terapias disponibles, capacidad de
monitoreo, costos individuales y evidencia de eficacia, seguridad y patrones de uso.
Diversos paises utilizan las recomendaciones de Guias de Practica Clinica (GPC) informadas
en la evidencia como uno de los factores de aprobacion de registro de medicamentos dado
que las guias de alta calidad (Recomendadas por el instrumento de evaluacion de la calidad
de GPC: AGREE Il) han sido desarrolladas por equipos multidisciplinarios, incluidas las
perspectivas de grupos de interés y de pacientes y toda la evidencia disponible (Australia,
2005; NICE, 2014; MSPS 2014).

Las GPCs a considerar en el registro de medicamentos deben reflejar adecuadamente la
evidencia del tema, tener el consenso de expertos de opinidn (lideres, sociedades
cientificas, entes gubernamentales), tener claridad en la presentacidn, considerar aspectos
de implementacién y estar actualizadas. La metodologia de desarrollo de las GPC debe
seguir metodologias reconocidas internacionalmente como NICEy OMS.

Otros estudios a considerar son las revisiones sistematicas (RS) y evaluaciones de
tecnologias en salud (ETS). Al igual que las GPC deben sintetizar la evidencia de eficacia,
efectividad, seguridad y costos utilizando métodos rigurosos de organizaciones reconocidas
como Cochrane, y HTA. Las revisiones sistematicas sintetizan de forma rigurosa y
reproducible la evidencia publicada y no publicada con el objetivo de dar respuesta a una
pregunta claramente definida en términos de eficacia y seguridad de los desenlaces clinicos
e importantes para los pacientes. Las ETS incluyen revisiones sistematicas de la literatura y
adicionalmente realizan una evaluacion econdmica de las opciones diagndsticas o
terapéuticas del manejo de una patologia (Cochrane, 2014; HTA, 2017)

Los formuladores de politicas farmacéuticas deben conocer las bases de desarrollo de estos
tipos de estudio con el fin de tomar decisiones informadas.
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4.4.6 DOMINIO 5. FORMULACION DE LA POLITICA

Este dominio presenta los pasos bdsicos de la formulacion de la politica y cdmo es informada
por la evidencia.

Este dominio contiene los siguientes subdominios: Andlisis situacional, Cuerpo de la politica,
Desarrollar un plan de accion de la implementacion de la PF, Manejo de conflictos de
intereses, Andlisis de politicas aliadas, Planeacion, Concertacion interna y externa. Se
presenta una descripcion general del dominio y la interaccidn de los subdominios.

La PF es un marco conceptual que integra actividades que influencian varios factores
(Abdollahias 2014). La politica farmacéutica nacional (PFN) debe estar en linea con los
objetivos de salud de los paises. Esta tiene como objetivo mejorar el acceso a los
medicamentos de forma segura y su formulacion debe evaluar los siguientes componentes:
disponibilidad, accesibilidad, seguridad, eficacia, calidad y que sea adecuada para la
condicién del paciente (Summer, 2011; WHO, 2013).

En general, la politica publica surge del contexto de cada sector y por lo tanto la PF se
encuentra sujeta a las condiciones generales de la economia, del sistema de salud y del
sector farmacéutico (Gutiérrez, 2015). Debido a que los desafios de la politica en el sector
farmacéutico son variados y complejos, las soluciones de la politica no recaen en un solo
instrumento. Es por ello que debe entenderse la politica farmacéutica como un sistema. El
alto desempeiio en las politicas farmacéuticas requerira coordinacidn de varias entidades y
grupos de interés que trabajen en conjunto para lograr los resultados deseados (Morgan,
2009)

Los grupos de interés deben ser incluidos en el proceso y son definidos como cualquier
grupo o individuos (representantes de grupos) que participe en, o sea afectados por, los
lineamientos de la PFN: entidades gubernamentales, reguladores, organizaciones
profesiones/cientificas, productores importadores, distribuidores, profesionales de la
salud, pacientes y consumidores, académicos, sociedad civil, planeadores de salud,
autoridades de finanzas, aseguradoras, financiadores de salud, aliados politicos. (WHO,
2012; WHO, 2013)

El contenido de las PFN es diferente entre paises y depende de factores histéricos y
culturales, incluyendo la capacidad institucional de cada pais para regular y reforzar el
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aseguramiento de la calidad, los objetivos del gobierno de turno, el gasto en medicamentos
y desarrollo econdmico. Esto afecta también como se actualiza la PFN y se usa la evidencia.
(Caribbean Pharmaceutical Policy, 2013; Conpes, 2016; Gonzalez, 2015)

Cada proceso es un proceso nacional y se presentan variaciones entre paises y regiones de
acuerdo al nivel de ingreso. En algunos paises, la PFN es integral pero en otros se formula
por partes. Esta ultima situacion provoca que se lleguen a desarrollar varios documentos
con poca integracion entre ellos afectando potencialmente los programas de salud publica
al presentarse contradicciones por lo que la formulacion de la PFN debe considerar las
politicas existentes. La PFN estd influenciada por las reformas del sector salud y la politica
de descentralizacién, lo que puede generar cambios en roles y responsabilidades a lo largo
del proceso farmacéutico. La PFN debe dirigirse a las implicaciones de la politica general
del sistema de salud (Hafner, 2016; Cylus, 2016; General Pharmaceutical Council, 2012)

El acceso a los medicamentos de calidad, en cantidades adecuadas y a precios razonables
es una preocupacion de todos los gobiernos. La PFN busca establecer el marco de regulacién
del sector farmacéutico. No todos los paises cuentan con PFN, sin embargo por presion de
grupos y organizaciones de la sociedad civil, el nimero de paises con PFN ha crecido. Por lo
tanto, es necesario tener politicas farmacéuticas basadas en principios universales pero
adaptados a la situacion de cada pais que cumplan con las necesidades de la poblacién y la
evidencia disponible. (General Pharmaceutical Council, 2012; Hoebert, 2016)

De forma general, la PFN se formula en tres grandes etapas: (Caribbean Pharmaceutical
Policy, 2013; Kenya, 2010; Conpes, 2013)

1. Generacidn del reporte de la politica

e Introduccion de la necesidad de una politica farmacéutica (analisis situacional) y
delimitacion del problema y los principios de la politica, visidon y objetivos

e Enfoque en el sector farmacéutico en cada pais que plantea la justificacion de la
reforma de la politica farmacéutica, delimita la justificacién de la politica, muestra
los esfuerzos pasados y los desafios.

o El cuerpo principal de la politica, describe los desafios claves en cada area y
establece las posibles reglas. Los acuerdos especificos legales e institucionales de
cada area politica son abordados dentro de cada subseccién. También describe una
estructura y contenido y mecanismos de gobernanza incluyendo responsabilidades
y facilidad técnica y financiera y el proceso de toma de decisiones informado en la
evidencia.

e Describe los requisitos legales e institucionales de la reforma esperada, sobre las
politicas de implementacién
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e Describe los acuerdos de implementacién para asegurar la integracidn de la politica
dentro de la gobernanza existente y el marco.

2. Consulta con grupos de interés.
3. Entrega a los ministros de salud para aprobacion.
Al formular la politica farmacéutica se debe preguntar:

¢Cudles son las metas mas importantes a lograr dentro de 5, 10, y 15 afios?

¢Qué recursos se tienen disponibles para hacerlo?

¢En qué orden deben ser abordados?

¢Qué ayuda esta disponible? y

¢Qué agencias de apoyo deben ser creadas en caso necesario? ¢ Qué herramientas
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se tienen de soporte a las decisiones? (Caribbean Pharmaceutical Policy, 2013;
Kanavos, 2014)

Es importante que la formulacién de la PF se armonice con tratados mercantiles
internacionales, otras politicas nacionales con el fin de que se cuente con el apoyo para su
implementacion.

La naturaleza y extensidn de la planeacién y coordinacién de la politica de forma
intersectorial que ocurre en un pais crearan una politica nacional integrada. El uso de
evidencia para su formulacién permitird mayor aceptaciéon por los grupos de interés y
transparencia del proceso (disminuye espacios de corrupcidn) y debe ser incluida en la
formulacidn de las politicas farmacéuticas nacionales.

4.4.7 DOMINIO 6. PUBLICACION DE LA POLITICA

Este dominio presenta como la evidencia afecta la publicacion de la politica.

Este dominio contiene los siguientes subdominios: Como se uso la evidencia, Conocimiento
de prioridades, Consulta con grupos de interés, Manejo de grupos de presion, Manejo de
audiencia y circuitos de circulacion de la PF, Comunicacion. Se presenta una descripcion
general del dominio y la interaccion de los subdominios.
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Una vez la politica ha sido escrita y generada por los entes gubernamentales, esta debe ser
publicada y consultada con los grupos de interés. Este proceso permite mejorar la
propuesta de la PFN y aumentar su implementacién. Es importante considerar la evidencia
que apoyo el proceso de toma de decisiones con el fin de mostrar la transparencia del
proceso y dar respuesta a las preguntas y opiniones del proceso de consulta (Kenya, 2010;
WHO, 2012).

En este dominio es importante manejar adecuadamente los conflictos de intereses que van
a surgir en el proceso de consulta. En general, los conflictos estan presentes y son dificiles
de evitar. Esto es particularmente cierto cuando la PFN recae en varias dreas
gubernamentales y en la influencia de ciertos sectores del mercado farmacéutico. Sin
embargo, pueden ser manejados y balancear el impacto sobre la PFN lo cual puede ser
logrado en especial con el uso de evidencia sintetizada de forma rigurosa. El
establecimiento de mecanismos de coordinacién de la PFN ayudar a minimizar estos
conflictos. (Morgan, 2009; Fretheim, 2010)

En diversos paises el proceso de consulta de al PF es virtual y los grupos o individuos pueden
someter preguntas que serdn respondidas por los formuladores de la PFN, también se
pueden realizar consultas presenciales o métodos mixtos que permitirdn realizar ajustes si
los formuladores lo consideran a lugar o rechazarlas si no tienen sustento de evidencia o
contradicen la sintesis de evidencia incluida en la PFN (MSPS, 2016).

La consulta de la PFN enfrenta distintas barreras como sesgos contra productos de ciertas
casas farmacéuticas, preferencia por medicamentos de marca sobre genéricos, procesos
lentos de registro, marco regulatorio, limitaciones en los recursos, recurso y mecanismos
de implementacidn de la PFN y falta de armonizacién con la regulacién entre paises para
facilitar mercado interno. (Caribbean Pharmaceutical Policy, 2013; Kenya, 2010; Compes,
2013)

En este dominio es importante contar con evidencia para mostrar en el proceso de consulta
qgue la PFN fue desarrollada con una metodologia reproducible que apoyo el proceso de
toma de decisiones. La evidencia es usada para dar respuesta a los grupos de interés del
documento final de la politica.
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4.4.8 DOMINIO 7. EVALUACION DE LA POLITICA FARMACEUTICA

Este dominio presenta como la evidencia afecta la evaluacion de la politica.

Este dominio contiene los siguientes subdominios: Evaluacion de la implementacion de la
PF, Monitoreo de la implementacion de la PF. Se presenta una descripcion general del
dominio y la interaccion de los subdominios.

La PFN es el resultado de un proceso complejo de desarrollo, implementacién y monitoreo.
Primero, el desarrollo de la politica debe derivar en la formulaciéon de una PFN. Segundo,
las estrategias y actividades que buscan lograr los objetivos de la politica deben ser
implementadas por los diferentes actores. Finalmente, los efectos de esas actividades
deben ser monitoreadas y la politica es ajustada de acuerdo a las necesidades. A través del
proceso, se necesita una planeacién cuidadosa, uso de la evidencia y procesos de toma de
decisiones, consideraciones de las dindamicas politicas e involucrar a todos los grupos de
interés. (Hoebert, 2013; Kanavos, 2014)

Existen varios aspectos de la politica farmacéutica que deben ser centralizados como:
regulacién, aseguramiento de la calidad y procedimientos del sector privado,
implementacidn y evaluacion. (Hafner, 2016; Cylus, 2016; General Pharmaceutical Council,
2012). Las PF usualmente tienen una vida media de 10 afios y deben adaptarse al contexto
con evaluacién y ser evaluadas periddicamente. (General Pharmaceutical Council, 2012;
Hoebert, 2016)

La evaluacién de la PF debe realizarse a través de generacién de evidencia mediante el
disefio de estudios evaluativos considerando los indicadores mas importantes, las fuentes
de datos nacionales, la periodicidad de la medicidn y los recursos disponibles.

Se plantean los siguientes indicadores para medir como la evidencia es usada en PF:

e Numero de politicas al afio (normas, decretos, resoluciones) que reportaron el uso
de evidencia en su publicacidn.

e Numero de alianzas estrategias con centros y/o la academia para proveer evidencia
anuales
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4.5 MAPA CONCEPTUAL VALIDADO

Adicionalmente se ajusté el mapa conceptual del modelo de incorporacién de evidencia en
politica farmacéutica. El modelo representa las interacciones entre los dominios y
subdominios. El proceso no es secuencial y de hecho puede ser paralelo siendo el eje central
la Formulacién de la politica. Ademads se presentan en linea punteada los factores que
influyen en su elaboracién, publicacién y evaluacién.

El mapa identifica como los subdominios se interconectan y como el modelo puede ser
desarrollado por los formuladores de politica. El mapa se encuentra en la figura 5
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5. RESULTADOS DE LA IDENTIFICACION DE BARRERAS Y FACILITADORES
PARA LA INCORPORACION DE EVIDENCIA EN POLITICA FARMACEUTICA

La revision sistematica rdpida tipo overview identificd en la busqueda 27 estudios. Después

de aplicar los criterios de inclusion y exclusién se identificaron 3 revisiones sistematicas. El

diagrama prisma se encuentra en la figura 5.

1. Innvaer, S., Vist, G., Trommald, M., & Oxman, A. (2002). Health policy-makers'
perceptions of their use of evidence: a systematic review. Journal of Health Services
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2. Oliver, K., Innvar, S., Lorenc, T., Woodman, J., & Thomas, J. (2014). A systematic

review of barriers to and facilitators of the use of evidence by policymakers. Bmc
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3. Orton, L., Lloyd-Williams, F., Taylor-Robinson, D., O'Flaherty, M., & Capewell, S.
(2011). The Use of Research Evidence in Public Health Decision Making Processes:
Systematic Review. Plos ONE, 6(7), 1-10.

Se realizo la evaluacidén de calidad con la herramienta AMSTAR vy el andlisis comparativo los

cuales se sintetizan en la tabla No 6.

Tabla no. 8 Resumen de las revisiones sistemdticas seleccionadas que identificaron barreras y

facilitadores del uso de evidencia

Orton 2011 Innvaer 2002 Oliver 2014
Sintetizar evidencia acerca del | Sintetizar facilitadores y
grado, tipos y uso de evidencia, | barreras para el uso de
barreras y facilitadores en evidencia por los tomadores | Actualizacidn de la revision
Objetivos formulacién de politicas de decisiones de Innvaer 2002
Estudios de evaluacién de
barreras Europa, Canada, Estudios cualitativos con
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inclusion Unicamente restriccién de pais. reportan uso de evidencia
Fecha de
busqueda No reportada No reportad 2002-2011
145 estudios incluidos: 13
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incluidos 18 estudios cualitativos 24 estudios cualitativos estudios cualitativos
Percepciones del uso de la Factores que se percibeny
Percepciones, barreras y evidencia, uso de la observan que afectan el uso
facilitadores del uso de la evidencia, teorias acerca del |de la evidencia, teorias
Desenlaces evidencia uso, barreras y facilitadores | usadas, facilitadores




Sintesis
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Diferencias entre
investigadores y tomadores de
decisiones, Falta de habilidades
de la investigacion entre Ausencia de contacto
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Figura 5. Diagrama de flujo para la tamizacidn y seleccion de evidencia.
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5.1 Barreras y facilitadores para el uso de la evidencia en politica

A continuacidn se presentan las barreras provenientes de la informacién recolectada a
partir de las revisiones sistematicas:

La RS de Innvaer 2002 (AMSTAR 6/11) analiza las teorias presentadas por los estudios
incluidos los cuales se dividieron en dos grupos: aquellos que apoyan la hipdtesis de dos
comunidades la cual explora si las barreras para la utilizacién de evidencia son
principalmente llevada por diferencias culturales o institucionales entre investigadores y
tomadores de decisiones (Caplan, 1979) y aquellos derivados de la tipologia de Carol Weiss
la cual identifica formas de usar evidencia (Weiss, 1979). La politica y actores académicos
fueron conceptualizados como grupos opuestos de actores con diferentes prioridades,
lenguajes, practicas y prioridades. Para quienes apoyan esta teoria romper el puente que
los separa es clave para el proceso. Otras posturas creen que esta teoria puede polarizar a
actores neutrales. Existen otras teorias en algunos los estudios incluidos los cuales asumen
el modelo pipeline (propone que a mayor investigacion, mejor la calidad de la evidencia y
mayor el efecto en politica y practica) para la investigaciéon de proceso de la politicas.
(Innvaer, 2002).

Una revisidn sistematica 2014 (AMSTAR 7/11) actualizé la RS de Innvaer 2002 e identificd
las barreras y facilitadores para el uso de evidencia en toma de decisiones encontrando las
mismas barreras de la revisién anterior los cuales son mds frecuentes: las relaciones
personales entre los formuladores de politicas e investigadores, la necesidad de que la
evidencia sea clara y accesible son los criterios mas frecuentes (traduccién adecuada de la
evidencia). También se encontrd que la definicién de evidencia de los investigadores no es
la misma que la de los tomadores de decisiones (Oliver, 2014).

Algunos estudios incluidos en la RS presentan aspectos del proceso de decision: la influencia
de la epistemologia en la producciéon de evidencia, el impacto de la presentacién de la
evidencia, la efectividad del proceso de traduccién de conocimiento, la utilidad de los
modelos para mejorar el proceso de toma de decisiones y tiempos para ello. Entre las
barreras para el uso de evidencia se reportan: la abundancia de politicas sin evidencia,
enfoque en solo ensayos clinicos aleatorizados, demasiado incertidumbre de la evidencia,
poca aplicabilidad local, falta de foco en los determinantes sociales de la salud y falta de uso
de métodos complejos para apoyar los sistemas de salud complejos.

Un punto clave para facilitar el uso de la evidencia es cumplir con los requerimientos de la
evidencia. Se sugiere que los investigadores deben:




e Resumir adecuadamente la evidencia,

e Mostrar eficacia/seguridad de las intervenciones,

e Alinear la evidencia con el clima politico actual y futuro,

e |dentificar indicadores relevantes,

e Incluir sugerencias para implementacion,

e La evidencia debe ser disefiada y facilmente incorporada con conocimiento general
y local,

e Laevidencia debe ser sintetizada con métodos rigurosos de forma no sesgada,

e Elfinanciamiento para proveer evidencia debe ser planeado y ejecutado en tiempos
adecuados,

e La evidencia debe ser diseminada a todos los tomadores de decisiones. (Oliver,
2014)

No es posible realizar un analisis del contexto de identificacidn de las barreras de la RS dado
que no se presenté en entorno de evaluacion de la politica o su comprensidn etnografica,
asi como no se evalla todo el proceso de la politica solo algunos aspectos o usos de la
evidencia.

Otra revisidon sistematica (Orton 2013) (ASMSTAR 7/11) sintetizd las barreras para el uso
de evidencia por tomadores de decisiones en lugares con sistemas de salud de cobertura
universal: Europa, Canadd, Australia y Nueva Zelanda uUnicamente. La RS incluyé 18
estudios: 15 cualitativos y 3 corte transversal. Se incluyeron 1063 tomadores de decisiones,
72 investigadores y 174 con ambos roles. La revisidn no identificé como la evidencia fue
usada, si el impacto fue directo o indirecto. Las barreras de uso reportadas mas
frecuentemente fueron: percepciones del uso de la evidencia, falta de comunicacion, la
cultura de la toma de decisiones y falta de recursos. Para romper esas barreras se
recomienda: crear evidencia ajustada a las necesidades de los tomadores de decisiones,
enfocarse en los mensajes claves y mejorar la capacidad técnica. No se identificé evidencia
para reducir inequidades.

Otros factores que afectan el uso de evidencia en la toma de decisiones en salud en
Inglaterra son: sostenibilidad financiera, uso de evidencia local, presiones de los grupos de
interés y la opinién publica. En Canada se reportd que en ausencia de evidencia se usa
experiencia profesional, comprensién de las preferencias de los pacientes y otros conceptos
como “esto ha funcionado antes”.
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5.1.1. Barreras y facilitadores de la revision realista

A partir de los estudios incluidos en la revisidn realista se identificaron los siguientes
estudios:

Un estudio de caso que evalué una herramienta de decisiéon (AEG) reportd las siguientes
barreras para su uso en control de precios de medicamentos: La busqueda y calificacién de
la evidencia por personal de entes gubernamentales, poco acceso a bases de datos en
paises de bajos y medianos ingresos. Los tomadores de decisiones consideran que el
proceso de generar evidencia es largo y no concuerda con los tiempos de formulacién de la
PF. Otra barrera identificada es tomar una decision muy temprano en el ciclo de
formulacidn de la politica como el registro de un medicamento que puede llevar a pagar al
sistema de salud por productos no costo efectivos ni seguros. Como facilitadores se sugiere
estandarizar y unificar los registros a nivel nacional con el fin de facilitar la obtencién de
evidencia local. Esto implica establecer controles de calidad y validez de la informacion.
(Amstrong, 2011).

Un estudio cualitativo desarrollado en Canada condujo 51 entrevistas en 8 organizaciones
gubernamentales de Canada. Se identificaron dos fortalezas organizacionales que fueron
citadas repetidamente: uso de un enfoque basado en la evidencia (el cual fue identificado
como que toma mucha tiempo en ejecutarse) y la existencia de lazos fuertes entre
investigadores y tomadores de decisiones. Entre las debilidades de las organizaciones se
encontrd: falta de recursos y la presencia de conflicto de intereses. Los participantes
ofrecieron sugerencias a otras organizaciones: 1. Movilizar soporte del gobierno, recursos
financieros y la participacién de investigadores y tomadores de decisiones durante el
proceso de formulacién de la politica 2. Crear bienes globales publicos relacionados con
conocimiento. (Lavis, 2008)

Se identificaron serios conflictos de intereses en el proceso de uso de evidencia. Se
considera que la estrecha relacion con la industria puede causar conflictos asi como la
financiacion estatal de su investigacion. También se reportd como debilidad la poca
diseminacién de la investigacidon. Por ejemplo en politica farmacéutica, se identifico la
necesidad de evaluar accesibilidad a los medicamentos no solo la costd efectividad en
paises de bajos y medianos ingresos. Algunos paises piden aprender de otros y todos estan
de acuerdo en mejorar la capacidad técnica, involucrar a los tomadores de decisiones,
conocer y aplicar los métodos adecuados desde el comienzo, obtener compromiso politico
y considerar equidad de la implementacion de las intervenciones propuestas (PAHO, 2012)

Un estudio cualitativo exploré como los consejeros internacionales y como la evidencia
influencia la toma de decisiones y su relevancia en la produccién de evidencia y reduccién
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de inequidades en salud. Se realizé un taller cualitativo con tomadores de decisiones de un
desarrollo de las politicas de cualquier tipo incluyendo salud. La falta de una dimensién de
equidad en la investigacion etioldgica y evaluativa fue demostrada por los participantes. La
investigacion en salud publica se siente débil debido a que se enfoca en teorias con poca
practicidad. En cuanto a las evaluaciones de eficacia y costo efectividad de la politica y otras
intervenciones se identificé la necesidad de fortalecer los métodos para evaluar el impacto
en salud y dar respuesta rapida a las preguntas del proceso de formulacién de la politica.
También se encontré que los investigadores carecen del conocimiento de cémo la politica
funciona, se elabora y tienen expectativas no realistas acerca de lo que puede lograr la
evidencia. Esto sugiere que se necesita fortalecer el puente entre investigacion y politica
con el fin de cumplir con los requerimientos de los tomadores de decisiones y se presente
evidencia util (Petticrew, 2012)

5.1.2. Recomendaciones que facilitan el uso de la evidencia en PF

Se reportd la evaluacion de las siguientes consideraciones al usar evidencia en politica
farmacéutica y en salud (Lavis, 2012; Petticrew, 2012; Abdollahiasl, 2014; De Leeuw, 2016):

1. Si no se encuentra evidencia, hacer nada no es una opcién. Los tomadores de decisiones
consideran que un estudio relevantemente politico puede ser mas importante que uno de
alta calidad. Los investigadores usualmente estan preocupados con la calidad de la
evidencia identificada pero los usuarios no estan interesados en los detalles solo quieren
saber como funciona, que factores hacen que la evidencia se considere un contexto
especifico, y si es el mismo de su aplicacién.

2. En varias situaciones, el impacto econédmico es un factor decisivo. La evidencia solo se
usa cuando una decisién ya ha sido tomada y se necesita reforzarla.

3. El tiempo de entregar la evidencia es importante, se necesita planeacién para poder
entregar la evidencia a tiempo con un formato adecuado y presentarla en términos de que
pasara en salud y costos si ciertas decisiones no son tomadas.

4. Uso de evidencia indirecta es adecuado cuando no se encuentra evidencia directa.

5. Los tomadores de decisiones no siempre consideran la calidad de la evidencia como un
factor determinante especialmente cuando se necesitan tomar decisiones a corto plazo. La
calidad puede ser minorizada por otras consideraciones pragmaticas como costos y
direccion de la evidencia.

88




6. La fortaleza metodoldgica y el grado de incertidumbre de la investigacion pueden
confundir a los tomadores de decisiones. Se necesita informacion en los efectos
distribucionales de las intervenciones.

8. Los tomadores de decisiones recalcan la necesidad de que los mensajes sean sencillos,
claros y relevantes a las necesidades de la politica. Se sugiere que los investigadores
reduzcan el énfasis en los sesgos e incertidumbre.

9. Se necesitan buscar soluciones en cada contexto para la falta de recursos en varios paises
para proveer evidencia, proveyendo infraestructura, capacidad técnica, centros de
referencia y acceso a literatura especialmente en paises de bajos ingresos.

5.2 Factores predictores del uso de la evidencia en politica

Un estudio de corte transversal en Australia identificd los factores predictores de usar
evidencia en politica publica en salud en dos organizaciones gubernamentales (Zarco,
2014).

El analisis de regresion logistica fue conducido en 372 participantes y el analisis univariado
revelé que 5 factores son predictores del uso de evidencia: relevancia de la investigacién
para el proceso cotidiano de decisién; competencias para el uso de evidencia; apoyo
institucional para el uso de evidencia; intencién de usar investigacion dentro de los
proximos 12 meses y la agencia para la cual trabajan (p<0.05). Los hallazgos sugieren qué
factores individuales y organizacionales son criticos para aumentar el uso de evidencia en
politica publica (Zardo, 2014). El riesgo de sesgo’ del estudio es no claro por sesgos de
confusién y seleccidn de acuerdo a la herramienta Newcasttle-Ottawa.

Una encuesta en Europa identifico represento a 27 organizaciones de 16 paises. Se
identificd que las RS y HTA y conceptos rapidos fueron los servicios ofrecidos mas comunes.
13 de 26 organizaciones consideraron que las metodologias informadas en la evidencia
estaban muy poco integradas a la salud publica. Entre las barreras para esto se encuentran:
falta de un sistema estructurado, recursos limitados, falta de conocimiento de la relevancia
del uso de la evidencia y falta de datos locales (Latham 2013). El riesgo de sesgo del estudio
es alto.

7 El riesgo de sesgo corresponde a la evaluacidn de la calidad del estudio utilizando herramientas disefiadas
para cada tipo de estudio. Se reporta usualmente como alto, no claro y bajo.
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6. RESULTADOS DE LA COMPARACION DE LAS POLITICAS FARMACEUTICAS

CON RESPECTO AL MODELO PROPUESTO DE IEPF

La busqueda identificéd principalmente en literatura gris 253 politicas farmacéuticas. Al

analizar el mapeo de las politicas identificadas se encontraron PF para 72 paises. Tabla no.

9 presenta el pais de la PF y el afio de la ultima actualizacion identificada.

Tabla No. 9. Publicacidén de politicas farmacéuticas nacionales a nivel mundial

, ANO
PAIS ACTUALIZACION

1 Alemania 2016
2 Argentina 2010
3 Australia 2015
4 Austria 2010
5 Bélgica 2010
6 Bolivia 2010
7 Brasil 2015
8 Bulgaria 2010
9 Camboya 2010
10 Canada 2015
11 Chile 2016
12 China 2016
13 Chipre 2014
14 Costa Rica 2013
15 Croacia 2012
16 Cuba 2001
17 Dinamarca 2012
18 Ecuador 2008
19 El Salvador 2013
20 | Emiratos Arabes Unidos 2015
21 Espana 2014
22 Estonia 2009
23 Etiopia 2015
24 Fiji 2018
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25 Filipinas 2014
26 Finlandia 2008
27 Francia 2016
28 Ghana 2009
29 Grecia 2016
30 Holanda 2010
31 Honduras 2013
32 India 2012
33 Indonesia 2014
34 Irdn 2011
35 Islandia 2008
36 Italia 2015
37 Jamaica 2012
38 Kenya 2008
39 Latvia 2011
40 Lituania 2010
41 Luxemburgo 2012
42 Malasia 2012
43 Mali 2009
44 Malta 2008
45 México 2014
46 Nicaragua 2013
47 Nigeria 2005
48 Noruega 2016
49 Pakistan 2010
50 Panama 2013
51 Peru 2013
52 Polonia 2015
53 Portugal 2014
54 Reino Unido 2016
55 Republica Checa 2010
56 Republica de Corea 2014
57 | Republica Dominicana 2013
58 Rumania 2010
59 Rusia 2014
60 Sri Lanka 2006
61 Suiza 2016
62 Sudafrica 2014
63 Sudan 2010
64 Suecia 2015
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65 Tailandia 2014
66 Tanzania 2008
67 Turquia 2016
68 Ucrania 2013
69 Uganda 2010
70 Vietham 2014
71 Zambia 2011
72 Colombia 2016

Se realizé un muestreo al azar de 10 politicas farmacéuticas y se compard cada una con
respecto a los “Dominios” y subdominios del modelo con el fin de identificar el uso de
evidencia en la formulacion de la PF de acuerdo con el modelo conceptual planteado.

La tabla no. 8 presenta los resultados de la comparacién de las PF con el modelo propuesto
de incorporacién de evidencia en politica farmacéutica.

Australia, Colombia en Inglaterra tienen las politicas farmacéuticas que mas concuerdan
con el modelo. Esto puede explicarse por qué estos paises llevan mas de 5 afios
incorporando evidencia en el proceso de toma de decisiones. Adicionalmente, Colombia y
Australia han seguido el modelo inglés de politicas basadas en la evidencia incluso con
asesoria técnica de organizaciones como el Instituto Nacional de Salud y Excelencia en el
Cuidado (NICE por sus siglas en inglés). Los reportes de la Comunidad Europea presentados
sobre la formulacion de la PF también concuerdan en gran medida con el modelo, sin
embargo aclaran que no se puede generalizar a como la PF de cada pais se desarrolla pero
esos son los lineamientos que esperan sean seguidos por todos los paises miembros.

Otros paises como Croacia y Finlandia proponen el uso de evidencia en la formulacién de la
politica farmacéutica pero no es clara como esta es usada y cual fue su participacién en la
formulacidn de la politica farmacéutica. Promueven el uso de evidencia local a través de
bases de datos y encuestas nacionales para informar el proceso de toma de decisiones.

Malasia, Gana y Turquia son los paises que presentan menos concordancia con el modelo,
no reportan claramente si usan o no evidencia, y no se menciona de forma consistente en
el texto ni como es el proceso de toma de decisiones.
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Tabla No. 10. Formulacién de la PF en 10 paises y su comparacion con el modelo presentado.

Implementacion
de la politica

Subdominio

Australia

Grecia

Colombia

Comunidad
europea PF

Ghana

Malasia

Inglaterra

Croacia

Finlandia

Turquia

Generacion de
evidencia para
apoyar la PF

Generacion de
nuevo
conocimiento

Colaboraciones

Definicion de
evidencia

Tipo de
evidencia

Busqueda de la
evidencia

Sintesis de
evidencia

Contexto

Aportes de
grupos de
interés




Recursos

Traduccion de la
evidencia

Requerimientos

Reporte de la
evidencia en
documentos
técnicos

Papel de las
evaluaciones
econdmicas

Manejo de
conflictos de
intereses

Uso de la
evidencia

Modelos de
toma de
decisiones

Impacto de la
evidencia

Barrerasy
facilitadores

Competencias
de los decisores

Liderazgo
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Formulacion de
la politica
farmacéutica

Anilisis
situacional

Cuerpo de la
politica

Implementacion
de la pf

Contexto

Desarrollar un
plan de accién

Manejo de
conflictos de
intereses

Recursos

Colaboraciones
no tradicionales

Formacion de
coalicién en
diferentes
niveles

Como se uso la
evidencia
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Publicacion de
la politica
farmacéutica

Conocimiento
de prioridades

Consulta con
grupos de
interés

Manejo de
grupos de
presion

Comunicacion

Evaluacion de
la politica
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7. DISCUSION

Contexto de la pregunta de investigacion

A través de la historia de las politicas, existen factores externos que producen cambios en
su desarrollo tales como el surgimiento de nuevas tecnologias, la globalizacién, cambios en
los sistemas de saludo o la implementacidn de los sistemas de rendicién de cuentas sociales
que generan cambios en como la politica farmacéutica es desarrollada.

Tradicionalmente, la construccidn de la PF se ve como una construccién politica, econdmica
y social donde los criterios cientificos no tienen un papel preponderante. Adicionalmente,
la PF cambia no solo porque el gobierno lo indica sino por la necesidad de dar respuesta a
condiciones politicas y sociales especificas. Muchas veces un cambio en la PF se hace de
forma reactiva como respuesta a un cambio del clima politico o emergencia de salud
publica.

Sin embargo, los sistemas de salud han extendido la medicina basada en la evidencia a las
politicas en salud incluyendo politica farmacéutica; aunque es claro que la aproximacién no
siempre es exitosa debido a las decisiones sesgadas del proceso de los tomadores de
decisiones. Por lo tanto, un modelo de incorporacién de evidencia es necesario para apoyar
el proceso de formulacién de la PF considerando los diferentes escenarios.

Existen diversos sistemas de salud globalmente, sin embargo tienen puntos comunes como
los factores que influencian la politica en salud sin importar las metas nacionales. Estos
factores pueden ser cobertura, demandas sociales, grupos de presién, etc. Por lo tanto ha
crecido el impacto de politicas basadas en la evidencia esto dado por factores como
consideracién de costos; el aumento en la prevalencia de organizaciones productoras de
evidencia y otros grupos relacionados; la necesidad de asegurar un buen uso apropiado de
las intervenciones en salud y las llamadas publicas por transparencia de los procesos de PF.

Con el fin de identificar un modelo que pueda ser utilizado como guia para la incorporacion
de evidencia en la formulacion de politica farmacéutica, fue necesario desarrollar una
revision sistematica realista. Este modelo busca ofrecer a los tomadores de decisiones y a
los proveedores de evidencia una ruta para comenzar o mejorar sus procesos de PF
informadas en la evidencia. La revision sistematica realista, como método novedoso en
salud publica, integra paradigmas de la epidemiologia y ciencias sociales con el objetivo de
crear constructos innovadores para procesos complejos como son las politicas en salud.




Uso de la revision realista

El modelo de IEPF fue desarrollado a través de un método iterativo de busqueda, seleccién
y andlisis de fuentes primarias que incluyen postulados tedricos y experiencias
internacionales que junto con la union de mecanismos de las ciencias sociales y la validacién
con expertos permitié generar un modelo y mapa conceptual del uso de evidencia en PF.

La metodologia de la revision realista en novedosa en el campo de la salud publica por lo
gue este documento presenta con detalle la aproximacidn metodoldgica realizada para que
pueda ser replicada con otras preguntas de investigacion. Este enfoque, mediante este
trabajo, ha permitido que se compruebe que puede ser realizada satisfactoriamente para
una pregunta de investigacidn sobre politicas y aqui yace uno de los aportes de esta tesis a
la salud publica latinoamericana.

Resultados del modelo de IEPF

De forma general, el modelo de IEPF permite identificar el proceso general de formulacidn
de la politica farmacéutica y los puntos donde la evidencia puede ser usada para informar
decisiones y las herramientas disponibles para realizar un uso eficaz. Los dominios y
subdominios permiten ser usados como una lista de chequeo de los requerimientos del
proceso de IEPF y el mapa conceptual permite ver las diferentes interacciones lo cual
facilitaria su interpretacion.

El modelo identificado presenta 6 dominios los cuales reflejan el proceso de formulacion de
la PF informada en la evidencia: Generacidn de evidencia para apoyar la PF; Traduccion de
la evidencia; Uso de la evidencia; Formulacion de la politica farmacéutica; Publicacion de
la politica farmacéutica y Evaluacion de la politica farmacéutica.

Esto obedece a que la PF es un proceso de aprendizaje donde con la participacion de los
grupos de interés se construye una PF adecuada al contexto del sistema de salud de cada
pais y considerando los puntos criticos donde la evidencia puede informar adecuadamente
la toma de decisiones y el contexto. EIl modelo adicionalmente permite adaptarse a los
diferentes contextos de formulacién de politica.

La politica farmacéutica es un proceso dinamico, flexible que debe estar actualizado con las
mas recientes innovaciones en salud. Esto hace que surja la necesidad de usar herramientas
gue se apoyan en la evidencia para facilitar el proceso de toma de decisiones que sea eficaz,
seguro y eficiente. El uso de evidencia es un aspecto particular de la traduccion de
conocimiento que se enfoca en la practica de usar varias formas de productos de
conocimiento para tomar o defender decisiones acerca de un curso de accién especifico en
el contexto de salud. De acuerdo a este punto de vista, el uso de evidencia en el modelo es
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derivado de las practicas de interaccion de diferentes grupos de interés involucrados vy
actividades especificas en el contexto de la toma de decisiones en la formulacién de la
politica farmacéutica de cada pais.

El modelo de IEPF se basa en el uso de la evidencia como la creacidn, difusion y aplicaciéon
de conocimiento en contextos especificos. Esto engloba el conocer (trabajo epistemoldgico
que es ejecutado como parte de una accidén o conocimiento en el mundo) y conocimiento
(conceptos, reglas, distinciones, poseidos por individuos o grupos o conocimiento acerca
del mundo). La utilizacién de evidencia se analiza por ende como una practica social. Esto
muestra el aspecto contexto dependiente de la produccidn y la utilizacién de evidencia en
las arenas politicas que dependen de colaboracién entre grupos e interacciones entre
expertos y grupos de interés.

La produccion de evidencia para la formulacion de PF en el modelo engolfa un proceso de
coproduccioén. Esto es particularmente desafiante en el contexto de salud donde multiple
expertos y profesionales estan involucrados, se encuentra evidencia contradictoria y en
diferentes formas. Con el fin de que la evidencia sea vista como libre de sesgos, siempre
debe proveerse evidencia sintetizada de forma sistematica y considerar aspectos
econdmicos, de equidad y del contexto social. La necesidad de evidencia y el tipo de
evidencia a incluir depende de la pregunta que se requiera contestar.

La evidencia en el modelo de IEPF no habla por si sola, necesita ser movilizada en el
momento adecuado y con las personas correctas para hacer diferencia en el proceso de
formulacidn de la politica farmacéutica. El proceso de toma de decisiones no tiene lugar en
el vacio; es altamente interdependiente con un arreglo flexible de gestion y politica.

Se encontraron de forma general caracteristicas determinantes que son interdependientes
para el proceso de toma de decisiones y abarcan todos los dominios del modelo como:
claridad de las responsabilidades de los roles de los actores, acuerdos de gobernanza,
experiencia de la integracion de evidencia, capacidad técnica, conflictos de interés vy
voluntad politica. Un aspecto de esas interdependencias es temporal (Ej. temporalidad de
las alianzas o la evaluacién de la PF). Otro aspecto encontrado es la interface entre la toma
de decisiones y el ambiente de la politica el cual se refleja en tensiones entre las decisiones
individuales y el desarrollo de la PF de acuerdo al procedimiento estipulado y la alineacién
entre las prioridades nacionales y organizacionales con relacién al uso de la evidencia. Otro
aspecto a notar es la disponibilidad del presupuesto, seguimiento de las guias nacionales y
ajustes a planes estratégicos los cuales son importantes para los tomadores de decisiones
al momento de usar evidencia en la formulacién de la PF.
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El modelo propone incluir diferentes tipos de evidencia que den respuesta a la necesidad
de los tomadores de decisiones. Asi como mejorar las capacidades y experticia para usar la
evidencia adecuadamente. Es clave reconocer la importancia de un proceso de toma de
decisiones formal con apoyo de evidencia coproducida (de novo o sintetizada) y financiada.

La politica farmacéutica debe tener un discurso moral, ético, politico y financiero que debe
unirse a la evidencia para tomar las mejores decisiones informadas. El uso de la evidencia
en el modelo de IEPF varia de la abogacia negativa a la positiva, de lo simplista a la
comprension compleja de los procesos involucrados, desde los enfoques técnicos no
criticos a decisiones de alto impacto en la salud de la poblacion mediante el uso de
herramientas de modelamiento que dan mayor robustez a decisiones de la PF.

Algunos autores postulan que el uso de evidencia en salud publica puede aumentar las
inequidades ya que presenta sesgos en la generacidn, en especial la investigaciones se
centran en algunas intervenciones y grupos poblacionales. Por lo tanto, existe el lamado
para generar evidencia local e incluirla en la construccién de la PF.

Para los tomadores de decisiones, evidencia son los ultimos datos de sistemas de vigilancia
y el andlisis situacional, entre otros. Para los investigadores, la evidencia es generada por
estudios epidemiolégicos primarios y secundarios revisados por pares. (Lavis, 2002). Una
cantidad creciente de gobiernos a nivel mundial financian esfuerzos para aumentar la
utilizacidn de evidencia en programas y politica publica. De esta manera, se han establecido
centros y otorgado financiamiento a investigadores. Adicionalmente, se ha documentado
el interés de los gobiernos por financiar investigacion en traduccion del conocimiento en
paises como Canadd y la Comunidad Europea (Summer, 2011; Bosch 2012).

El uso de evidencia en PF en el modelo se encuentra afectado por un rango de factores
contextuales a nivel externo, organizacional e individual. La investigacidon especifica del
contexto es necesaria para generar intervenciones informadas en la evidencia que sean
implementables. Otro aspecto determinante del modelo es la necesidad de una
colaboracién estrecha entre los tomadores de decisiones y los productores de evidencia
con el fin de que las necesidades de la evidencia sean suplidas.

Barreras y facilitadores del uso de evidencia en PF

El uso de evidencia en politicas de salud publica especialmente en politica farmacéutica ha
sido promocionado por OMS, PAHO y entidades gubernamentales. Sin embargo, su
implementacién no ha sido facil debido a la presencia de barreras y el desconocimiento de
los facilitadores de la utilizacién de evidencia en PF.
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Las revisiones sistematicas seleccionadas y los datos extraidos de la revisién realista
concuerdan en las barreras mas frecuentes identificadas para el uso de evidencia en la
formulacidn de PF tales como: Evidencia de baja calidad, irrelevante, no clara; Diferencias
entre investigadores y tomadores de decisiones; Falta de habilidades de la investigacion
entre tomadores de decisiones; Otras presiones externas del contexto; Falta de recursos y
habilidad técnica; Cortos tiempos para proveer evidencia; Poco acceso a la investigacién y
Presentacién e interpretacion de la evidencia adecuadas a los tomadores de decisiones.

Aunque se ha identificado que los investigadores tienen un papel fundamental en apoyar la
formulacidn de la politica farmacéutica y capacitar a los tomadores de decisiones en el uso
de evidencia, los resultados muestran que el primer paso para romper las barreras del uso
de evidencia es la necesidad de construir receptividad organizacional a la investigacion y
puentes eficaces de comunicacion entre los tomadores de decisiones y los académicos con
el fin de que las necesidades de los primeros sean subsanadas manteniendo la rigurosidad
en la provisién de la evidencia. La receptividad organizacional necesita ser apoyada por
todas las estancias de los entes gubernamentales aumentando la capacidad técnica del
recurso humano, liderando el proceso de colaboracidn entre todos los actores involucrados
en la formulacion de la politica farmacéutica y aumentar la interaccion en diferentes niveles
del proceso entre investigadores y tomadores de decisiones considerando cada contexto
en particular.

La comunicacion entre investigadores y tomadores de decisiones, compromiso, definicidn
de evidencia, capacidad técnica y provisién de recursos adecuados son factores que
aumentan la receptividad de los tomadores de decisiones a la evidencia. Estos factores
estan en control de los entes gubernamentales y no estan en control de los investigadores
por lo tanto se sugiere que las intervenciones desarrolladas para aumentar el uso de la
evidencia necesitan enfocarse en el contexto de la formulacién de la politica y no solo en el
contexto académico.

El proceso politico requiere evidencia no solo de efectividad de las intervenciones, sino de
la organizacion, implementacion y factibilidad de las recomendaciones informadas por la
evidencia. Los tomadores de decisiones perciben que los investigadores necesitan conocer
las capacidades y restricciones del proceso de formulacién de la politica farmacéutica para
facilitar el uso de evidencia.

La comprension de las barreras y facilitadores del uso de evidencia dentro del modelo
conceptual deincorporacién de la evidencia en PF propuesto requiere conocer el contexto
especifico de aplicacion del modelo considerando los diferentes actores, grupos de interés
y recursos de cada pais.
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El primer paso para usar evidencia con el fin de mejorar la salud de la poblaciéon es asegurar
qgue la evidencia esté disponible en el momento adecuado, en formato y lenguaje
adecuados. Los tomadores de decisiones, especialmente en paises de bajos y medianos
ingresos requieren evidencia especifica del contexto con el fin de asegurar relevancia. La
sintesis de conocimiento y diseminacion de evidencia relevante para toma de decisiones
es importante pero no es suficiente.

Varios estudios reportaron que es necesario facilitar el acceso a la mejor evidencia
disponible y realizar inversion en capacidad técnica a nivel gubernamental. En algunos
paises los tomadores de decisiones tienen formacidn en investigacion lo cual facilita el uso
de evidencia. De acuerdo al tipo de pais (alto, mediano o bajo ingreso) las necesidades son
diferentes lo cual debe ser considerado al momento de utilizar el modelo de uso de
evidencia en politica farmacéutica.

Un aspecto para resaltar, es la necesidad de que los investigadores y académicos sean mas
flexibles y claros en la presentacion de la evidencia, orientandola siempre a dar respuesta
a una pregunta de salud publica propuesta por los tomadores de decisiones. Es decir, buscar
siempre cubrir las necesidades de la politica no los intereses académicos particulares.

Las teorias de Weiss y Caplan son determinantes en la investigacidn de politicas informadas
en la evidencia, pero el grado de su contribucién se ha modificado especialmente en el
analisis de barreras y facilitadores del uso de la evidencia. La investigacion sobre la politica
farmacéutica ha mostrado que a lo largo del proceso existen diferentes puntos de uso de
evidencia bajo el modelo incremental sin embargo esta aproximaciéon no permite crear
estrategias que faciliten el uso de la evidencia no solo como una herramienta para la toma
de decision sino como un elemento a considerar en la formulacion de la PF.

Los estudios de identificacién de barreras para el uso de evidencia en PF se identificaron
desde el afio 2000 y aun las barreras se presentan en la actualidad, por lo que se encuentra
la necesidad de crear espacios de facilitacion del uso de la evidencia en entes
gubernamentales. Otra razén, es que existen pocas politicas farmacéuticas informadas en
la evidencia siguiendo un método sistematico por lo tanto es de esperarse que no exista
una mayor concientizacion del rol de la evidencia, conocimiento de su uso y de las barreras
y facilitadores de su utilizacién en PF.

Comparacion del modelo con PF existentes

El ejercicio de comparacion de las PF de varios paises con el modelo propuesto, aunque con
una muestra pequefa, permite mostrar que existen paises que necesitan mejorar sus
procesos de uso de evidencia en el reporte y/o formulacion de la politica farmacéutica.
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Otros paises dado que llevan varios afios trabajando en el tema han avanzado hasta cumplir
casi todos los dominios del modelo.

Se evidencia que existen politicas que tienen gran concordancia con el modelo conceptual
de incorporacion de evidencia en Politica Farmacéutica por lo cual se puede inferir que el
modelo es factible de ser ejecutado por otros paises y puede ser usado como una guia para
paises que no cuentan con politicas informadas en la evidencia o buscan mejorar sus
procesos con el fin de lograr politicas mas robustas, transparentes y que han usado métodos
sistematicos para la toma de decisiones en el sector farmacéutico.

También se evidencia la necesidad de paises de comenzar a generar o mejorar sus politicas
farmacéuticas informadas en la evidencia utilizando el modelo de incorporacién de la
evidencia propuesto en este documento.

Vacios de conocimiento

Llama la atencidn la poca evidencia que existe sobre el impacto del uso de la evidencia en
politica farmacéutica, por lo tanto se necesitan estudios robustos que lo evalien de forma
rigurosa. Asi como estudios mas rigurosos del uso de evidencia en politica farmacéutica en
paises de bajos y medianos ingresos y los desafios que presentan.
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8. CONCLUSIONES

El uso de evidencia en la formulacién de politica farmacéutica es un proceso que necesita
tener una estructura con el fin de que la evidencia sea util para el proceso y aumente la
transparencia, rigor y mejore la toma de decisiones. Con el fin de lograr una guia
estructurada que pueda ser usada por paises con poca experiencia en politica farmacéutica
informada en la evidencia o busquen mejorar dicho proceso, se ha creado un modelo
conceptual validado de incorporacién de la evidencia en PF a través de 6 dominios: 1.
Generacion de evidencia para apoyar la PF; 2. Traduccién de la evidencia; 3. Uso de la
evidencia; 4. Formulaciéon de la politica farmacéutica; 5. Publicacion de la politica
farmacéutica y 6. Evaluacién de la politica farmacéutica. Estos se encuentran agrupados en
30 subdominios que se presentan en forma grafica con un mapa conceptual, en tablas con
descriptores y en forma narrativa

Se identificaron unas recomendaciones para facilitar el uso de la evidencia en PF los cuales
pueden ser considerados por los tomadores de decisiones con el fin de implementar mas
facilmente el uso de evidencia en PF asi como apoyar a los investigadores a cumplir con las
necesidades de evidencia de la politica.

Se recomienda generar evidencia acerca del impacto del uso de evidencia en la politica
farmacéutica asi como del uso de evidencia en paises de bajos y medianos ingresos.

9. APORTES DE LA TESIS A LA SALUD PUBLICA

Esta tesis tiene como aporte presentar una orientacién a los tomadores de decisiones e
investigadores sobre el proceso de formulacion de politica farmacéutica informada en la
evidencia (PFIE). Incluye las diferentes partes del proceso de formulacién de la PF, las
consideraciones al usar la evidencia, los requerimientos por parte de los tomadores de
decisiones e investigadores y elementos que permitan facilitar o mejorar laimplementacion
de las PFIE en cada pais considerando el contexto econdmico y social.

Esta orientacién se presenta en forma de tablas que pueden funcionar como listas de
chequeo para la elaboracién de las PFIE en varios contextos de pais y adicionalmente se
construyd un mapa conceptual que de forma grafica permite ver las interacciones de los
dominios, subdominios y actores que se puede adaptar a cada realidad local.
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Otro aporte de esta tesis, es utilizar una metodologia novedosa como lo es la revisidon
realista en el campo de la salud publica la cual por sus particularidades permite una mayor
influencia de las ciencias sociales en un constructo epidemioldgico permitiendo generar un
modelo a través de dominios y subdominios de cémo funciona el proceso de formulacién
de la politica farmacéutica informada en la evidencia. La descripcidon detallada de la
metodologia aplicada a una pregunta de salud publica permitird a otros investigadores
seguir explorando este método en salud publica.
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10. LIMITACIONES

La metodologia desarrollada cumplié con los estdandares metodoldgicos. Sin embargo, se
presentan algunas limitaciones.

El modelo se basa principalmente en informacién publicada, experiencias no publicadas no
lograron ser identificadas por lo que puede sesgarse el modelo de IEPF a las experiencias
gue han funcionados especialmente en paises de altos ingresos donde la incorporacion de
evidencia en politica ha tenido avances en los Ultimos anos y se ha convertido en politica de
estado contando con recursos suficientes para su adecuada implementacién. Este punto se
contrarresto con la validacién con expertos de paises de medianos ingresos vy
representantes de organismos internacionales reguladores que revisaron el modelo y
encontraron similitudes en los procesos de formulacion de la politica y consideraron que
los recursos necesarios pueden ser obtenidos, por ende, logrando generar un modelo que
con ciertas adaptaciones puede ser utilizado sin importar el pais y el tipo de politica
farmacéutica.

Una limitacién de la validacién del modelo fue el nimero y tipo de participantes. Por
aspectos de tiempo y recursos no fue posible realizar unas mesas de trabajo y entrevistas
personales con mas actores nacionales e internacionales con el fin de contar con mayor
retroalimentacion del modelo. Falto la inclusién de politicos en la validacion.

La comparacién de las politicas farmacéuticas de otros paises comparadas con el modelo
pudo ser mas extensa generando un analisis mas profundo. Sin embargo, el objetivo de esa
actividad era identificar politicas que pudieran ajustarse o no al modelo de IEPF propuesto.
De esta manera se revisaba la factibilidad de uso del modelo y la necesidad de paises de
mejorar sus politicas farmacéuticas informadas en la evidencia utilizando el modelo.
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11. ANEXOS

Anexo 1 ESTRATEGIA DE BUSQUEDA

1. "Public Policy"[Mesh]

2. Social policy

3. "Policy Making"[Mesh]

4. Policy analysis

5. Policy development

6. "Health Policy"[Mesh]

7. National health policy

8. Evidence based public health
9. "Social Theory"[Mesh]

10. "Decision Making"[Mesh]

11. Shared decision making

12. "Decision Making, Organizational"[Mesh]
13. "Choice Behavior"[Mesh]

14. Choice behavior

15. "Consumer Advocacy"[Mesh]
16. "Public Policy"[Mesh]

17. Public policy

18. Social policy

19. "Organizational Policy"[Mesh]
20. Organizational Policy

21. Institutional policy

22. "Social Control Policies"[Mesh]
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23.

24,

25.

26.

27.

28.

29.

30.

31.

32.

33.

34.

35.

36.

37.

38.

39.

40.

"Health Planning"[Mesh]
Heath planning

Public law

"Legislation as Topic"[Mesh]
Population law

Model legislation

"Advisory Committees"[Mesh]
Advisory Committees

Review Advisory Committees
Task force

Governmental Commissions
"Game Theory"[Mesh]

"Group Processes"[Mesh]
"Operations Research"[Mesh]
"Games, Experimental"[Mesh]
"Decision Support Techniques"[Mesh]
Decision support

Pharmaceutical policy
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Anexo 2. Formato conceptual de la guia para las entrevistas

Dominio

Pregunta

Responsables (actores)

¢Quiénes son los responsables de formular las politicas
farmacéuticas en su pais?

Opinién de grupos de interés
(pacientes, organizaciones
gremiales, componentes del
sistema)

¢Cuales son los canales que pueden usar los grupos de interés
para entregar evidencia para la toma de decisiones?

Conocimiento de prioridades

¢Cual es el proceso de establecimiento de prioridades
nacionales o locales?

Tipo de evidencia

¢Qué tipo de evidencia se puede utilizar? {Qué se entiende
por evidencia?

Evaluacién casos en que la
evidencia debe ser considerada

¢En qué casos se utiliza evidencia para la formulacién de las
politicas?

Formacion de coalicidn en
diferentes niveles

¢Cuales son las coaliciones con diferentes entidades publicas
o privadas para proveer evidencia?

Competencias de los decisores

¢éCudles son las competencias técnicas del personal
involucrado en la formulacién de la politica?

Solicitud de la evidencia

¢Cémo se solicita el desarrollo de estudios para apoyar el
proceso de formulacidn de politicas?

Busqueda de sintesis de la
evidencia

¢Cudl es el proceso para la busqueda de evidencia?

Reporte de a evidencia

¢Cémo la evidencia es reportada a los tomadores de
decisiones y su impacto?

Impacto de la evidencia

¢Se conoce el impacto o la percepcion de la evidencia en la
formulacion de politicas?

Traduccion de la evidencia

¢Cudl es el proceso para contextualizar evidencia de otros
paises?

Comunicacion

¢éCudles son los canales que se utilizan o disponen para
diseminar la nueva politica

Desarrollar un plan de accién

¢éSe tiene un plan de accidn para realizar seguimiento del
impacto y recepcion de la politica?

Evaluacion cualitativa

¢éSe incluye estudios cualitativos en cualquier parte del
proceso?
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Colaboraciones no tradicionales

¢éSe crean las politicas con otras entidades diferentes al sector
salud?

Papel de las evaluaciones
econdémicas

¢Como los resultados de la evaluacion econdmica afectan las
decisiones y cual es el peso?

Crear documentos técnicos

¢éSe cuenta con un formato estandarizado de reporte?

Manejo de conflictos de
intereses

¢Como se manejan los conflictos de intereses para formular la
politica?

Manejo de grupos de presion

¢Cuales son y como se manejan los grupos de presiéon de la
industria farmacéutica?

Recursos

¢Qué recursos técnicos y econdmicos se tienen para el
proceso de formulacién de las politicas farmacéuticas?
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Anexo 3 Evaluacion AMSTAR

Revision sistematica AMSTAR/11
Innvaer, S., Vist, G., Trommald, M., & Oxman, A. (2002). Health policy-makers' 6
perceptions of their use of evidence: a systematic review. Journal of Health Services
Research & Policy, 7(4): 239-244.

Oliver, K., Innvar, S., Lorenc, T., Woodman, J., & Thomas, J. (2014). A systematic review 7
of barriers to and facilitators of the use of evidence by policymakers. Bmc Health

Services Research, 14: 2.
Orton, L., Lloyd-Williams, F., Taylor-Robinson, D., O'Flaherty, M., & Capewell, S. (2011). 7
The Use of Research Evidence in Public Health Decision Making Processes: Systematic
Review. Plos ONE, 6(7), 1-10.
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Anexo 4. Matriz de categorizacion de dominios

Subdominio

Generacién de
nuevo
conocimiento

Colaboraciones

Definicion de
evidencia

Tipo de
evidencia

Evaluacién de

casos en que la
evidencia debe
ser considerada

Busqueda de la
evidencia

ABDOLLAHIAS 2014

AMSTRONG 2010

AUSTRALIA 2005

BINDELS 2016

BROWSON 1013

CARBONEIL 2004

CDC 2016

Cochrane 2015

CONPES 2015

COWELL 2012

CPP 2013

CYLUS 2016

DAWSON 2013

DE GOEDE 2010

DUNNE 2013

EPPI 2011

FDA 2012

FRETHEIM 2010

GLUCKMAN 2011

GUNIDO 2012

GUTERRES 2015

HAFNER 2016

HOEBERT 2016

HTA 2017

INNAVER 2002

KAVANNO 2014

KENYA 2010

LAVIS 2002

MAPA 2015

MORGAN 2009

NICE 2014

PAULDEN 2015

RAND 2014

RITTER 2010

RITTER 2012

ROBERTS 2011

SEITER 2016

STEGENGA 2011

STERMAN 2001
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SUMMER 2011

TONY 2011

WEINSTEIN 2001

WHO 2012

WHO 2013

YAMADA 2015

Subdominio

Sintesis de
evidencia

Contexto

Grupos de
interés

Recursos

Requerimientos

Reporte de la
evidencia

ABDOLLAHIAS 2014

AMSTRONG 2010

AUSTRALIA 2005

BINDELS 2016

BROWSON 1013

CARBONEIL 2004

CDC 2016

Cochrane 2015

CONPES 2015

COWELL 2012

CPP 2013

CYLUS 2016

DAWSON 2013

DE GOEDE 2010

DUNNE 2013

EPPI 2011

FDA 2012

FRETHEIM 2010

GLUCKMAN 2011

GUNIDO 2012

GUTERRES 2015

HAFNER 2016

HOEBERT 2016

HTA 2017

INNAVER 2002

KAVANNO 2014

KENYA 2010

LAVIS 2002

MAPA 2015

MORGAN 2009

NICE 2014

PAULDEN 2015

RAND 2014
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RITTER 2010

RITTER 2012

ROBERTS 2011

SEITER 2016

STEGENGA 2011

STERMAN 2001

SUMMER 2011

TONY 2011

WEINSTEIN 2001

WHO 2012
WHO 2013
YAMADA 2015
Subdominio Evaluaciones conflictos de Modelos de Impacto de la Barrerasy Competencias
econémicas intereses toma de evidencia facilitadores de los decisores
decisiones

ABDOLLAHIAS 2014

AMSTRONG 2010

AUSTRALIA 2005

BINDELS 2016

BROWSON 1013

CARBONEIL 2004

CDC 2016

Cochrane 2015

CONPES 2015

COWELL 2012

CPP 2013

CYLUS 2016

DAWSON 2013

DE GOEDE 2010

DUNNE 2013

EPPI 2011

FDA 2012

FRETHEIM 2010

GLUCKMAN 2011

GUNIDO 2012

GUTERRES 2015

HAFNER 2016

HOEBERT 2016

HTA 2017

INNAVER 2002

KAVANNO 2014
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KENYA 2010

LAVIS 2002

MAPA 2015

MORGAN 2009

NICE 2014

PAULDEN 2015

RAND 2014

RITTER 2010

RITTER 2012

ROBERTS 2011

SEITER 2016

STEGENGA 2011

STERMAN 2001

SUMMER 2011

TONY 2011

WEINSTEIN 2001

WHO 2012

WHO 2013

YAMADA 2015

Subdominio Liderazgo Papel de la Andlisis Diagndstico de | Cuerpo de la Marco legal
ciencia de la situacional politicas politica
teoria del existentes

comportamiento

ABDOLLAHIAS 2014

AMSTRONG 2010

AUSTRALIA 2005

BINDELS 2016

BROWSON 1013

CARBONEIL 2004

CDC 2016

Cochrane 2015

CONPES 2015

COWELL 2012

CPP 2013

CYLUS 2016

DAWSON 2013

DE GOEDE 2010

DUNNE 2013

EPPI 2011

FDA 2012

FRETHEIM 2010
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GLUCKMAN 2011

GUNIDO 2012

GUTERRES 2015

HAFNER 2016

HOEBERT 2016

HTA 2017

INNAVER 2002

KAVANNO 2014

KENYA 2010

LAVIS 2002

MAPA 2015

MORGAN 2009

NICE 2014

PAULDEN 2015

RAND 2014

RITTER 2010

RITTER 2012

ROBERTS 2011

SEITER 2016

STEGENGA 2011

STERMAN 2001

SUMMER 2011

TONY 2011

WEINSTEIN 2001

WHO 2012
WHO 2013
YAMADA 2015
Subdominio Implementacién | Contexto Desarrollar un Manejo de Colaboraciones
de la PF plan de accién conflictos de no tradicionales
intereses

Recursos

ABDOLLAHIAS 2014

AMSTRONG 2010

AUSTRALIA 2005

BINDELS 2016

BROWSON 1013

CARBONEIL 2004
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