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Resumen: La cobertura universal de salud,
el acceso temprano a productos innovadores
y el mejoramiento de la calidad de vida de
las personas son uno de los objetivos que
persiguen los sistemas de salud en el mundo,
lo cual implica la necesidad de innovacién
en todos los sectores que interactian y
conforman los sistemas de salud. Pero la
innovacion implica altos riesgos y costos
asociados con la investigacion, que crecen
en muchos casos a mayor velocidad que el
producto interno bruto de las naciones,
poniendo en riesgo la sostenibilidad de los
sistemas de salud.

En este escenario el sector farmacéutico, es
al mismo tiempo el motor de Ila
investigacion cientifica en el mundo y un
factor fundamental del crecimiento de las
economias, tanto como un factor de riesgo
para el aumento del costo de los servicios de
salud. Por lo cual la relacion entre la
industria y las naciones se ha caracterizado

Abstract: The universal health coverage, the early access to
innovative products, and the people's quality of life
improvements are the objectives of the health system in the
world, therefore innovation is necessary for all sectors that
interact and are part of the health systems. However, the
innovation involves high risks and associated costs with the
investigation that in some cases grow faster than the nation's
gross domestic product, putting the sustainability of the
health systems at risk.

The pharmaceutical industry at the same time is the
scientific investigation motor and an important factor in the
growth of the economy in the world in this scenario,
consequently, also it's a risk factor in the increase in the
health systems services cost. Hence, the relationship
between the industry and the nations has been characterized
by several attempts to control the costs, which could do
undesired effects that threaten to paralyze an important
sector of the economy and slow down the research in the
world.

During the last years, in countries such as the United States,
Spain, England, Sweden, and others, innovative hiring
schemes have been emerging which seek to share the risk in
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por distintos intentos de controlar los costos,
los cuales pueden, como efecto no deseado,
amenazar con paralizar un sector importante
de la economia y con él frenar la
investigacion cientifica en el mundo.
Durante los Ultimos afios en paises como
Estados Unidos, Espafia, Inglaterra, Suecia,
entre otros, han venido surgiendo esquemas
innovadores de contratacién donde se busca
compartir el riego en las inversiones,
racionalizando el crecimiento del gasto para
el sistema y permitir a la industria
farmacéutica introducir tempranamente en
los mercados productos innovadores y
eficientes desde el punto del costo —
beneficio, incentivando la investigacion y el
desarrollo de productos.

Colombia no es la excepcion a esta
problemética de sostenibilidad, por ello la
opcidon de realizar acuerdos de riesgo
compartido se hace presente cada vez mas en
el pais, haciendo necesario contrastar la
experiencia internacional con las
particularidades del sistema de salud del
pais, para identificar elementos que puedan
afectar los resultados de este tipo de
acuerdos.

En este trabajo se ha realizado un analisis de
literatura, que ha permitido establecer los
seis puntos criticos a tener en cuenta en la
implementacién de modelos de contratacién
de riesgo compartido exitosos, basadas en la
experiencia internacional y aplicables al
sistema colombiano.

Palabras clave: Riesgo Compartido, Sistemas de
Salud, Sostenibilidad, Colombia, Sector
Farmacéutico

the investments, controlled the expenses growth in the
system, and allow to introduce to the pharmaceutical
industry innovative and efficient products in the markets
with cost-benefit and with this encouraging the products
research and development.

Colombia isn't the exception to this problem of
sustainability, thus the option to make risk-sharing
agreements is becoming more present in the country, doing
necessary to contrast the international experience with the
health system particularities of the country, to identify
elements that can affect the results of this kind of
agreements.

In this document has done a literature review that allowed to
establish six key points detected for the implementation of
these models of successful risk-sharing agreements, based
on international experience and applicable to the Colombian
system.

Keywords: Risk-Sharing, Health Systems,
Colombia, Pharmaceutical Industry

Sustainability,

1. PLANTEAMIENTO DEL PROBLEMA

1.1 CONTEXTO

Los sistemas de salud en el mundo tienen como objetivo brindar oportunidades de acceso a todas
las innovaciones posibles que se ejecutan desde la industria farmacéutica, buscando con esto mejorar
la calidad de vida de las personas y prevenir tempranamente enfermedades en la poblacion, ofreciendo
la mayor cobertura posible de acceso a los servicios sanitarios en los paises. Por su lado, la industria
farmaceutica tiene como prioridad principal desarrollar nuevos productos o tecnologias, que permitan
el mejoramiento de la calidad de vida de los seres humanos y debido a esto a lo largo de los afios han
realizado inversiones en investigacion y desarrollo, las cuales han sido protegidas por la generacion
de patentes o la proteccion de propiedad intelectual, estableciendo precios que buscan obtener
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beneficios econémicos y solventar la recuperacion en las inversiones realizadas durante el proceso de
investigacion y desarrollo de los productos innovadores (Gomez et al., 2020).

Los altos costos de las innovaciones y la busqueda de ampliar la cobertura de los servicios de salud
en las poblaciones, han venido afectado la sostenibilidad de los sistemas, generando que cada vez el
gasto en salud sea mayor y en algunas ocasiones teniendo un crecimiento a ritmos mas acelerados
que el producto interno bruto de los paises; un ejemplo de esto, se evidencia en las naciones
pertenecientes a la OCDE (Organizacion para la Cooperacion y el Desarrollo Econdmico), donde en
los afios 70 el gasto en salud era del 5% del PIB y para el afio 2018 era del 9%, creciendo mas rapido
que la economia de algunos de estos estados. Entonces, la blusqueda de mejorar la salud de las
personas y la falta de control del gasto en medicamentos, tecnologias o servicios representa una
problematica a nivel mundial donde no se logra evidenciar si hay un punto final de avance del gasto
y no hay control de este, pero al mismo tiempo se busca dar mayor bienestar a los pacientes (Gomez
etal., 2020).

Actualmente, el mayor nimero de proyectos de investigacion y desarrollo van orientados a la
consecucion de alternativas que permitan el mejoramiento de la salud en pacientes con patologias de
alto costo, donde los sistemas de salud acceden a la consecucion de estas innovaciones bajo la premisa
de buscar nuevas opciones que mejoren la expectativa de vida de las personas. La situacién a veces
se sale de control debido a que algunas inversiones no terminan trayendo lo beneficios y los resultados
esperados en los pacientes y en ocasiones no son del todo exitosos. Es alli, donde el costo beneficio
de la inclusion de medicamentos, tecnologias y terapias nuevas se vuelven tan importante, debido a
que al no serlo terminan afectando directamente la sostenibilidad de los sistemas (Belloni et al., 2016).

Adicional a la regulacion de precios, los sistemas de salud han introducido diferentes modalidades
de contratacion que van desde garantizar descuentos por consumo de volimenes de unidades
determinadas, negociaciones simples de reduccidn de precios, limitacién del consumo de productos
y una nueva tendencia de contratacion innovadora donde se busca compartir el riesgo de las
inversiones que no obtengan los resultados esperados entre las farmacéuticas y los sistemas de salud
(Gregory S., 2021).

1.2 PROBLEMA DE INVESTIGACION

La sostenibilidad de los sistemas sanitarios en el mundo se ve afectada por la inversion en
medicamentos y tecnologias no costos efectivas, el envejecimiento de la poblacion, el mayor ingreso
economico en los hogares que hace que se demanden servicios que no son necesarios y el aumento
de enfermedades crdnicas y de alto costo que representan un nuevo reto para controlar
presupuestalmente. Colombia no es la excepcion a esta problematica, debido a que el gasto en salud
representa el segundo rubro més importante en el pais, en donde el gobierno también ha implementado
politicas de regulacion de precios y aun asi el crecimiento del costo de brindar salud sigue elevandose
mas rapidamente que la produccion interna del pais (Gutiérrez, 2018).

Una problemética que ha exigido crear soluciones innovadoras para garantizar la sostenibilidad
en el tiempo de los sistemas de salud, garantizando a la poblacion el acceso a los servicios de este ,
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sin dejar de producir esfuerzos en el mejoramiento de la calidad, el ofrecimiento de productos nuevos
gue permitan bienestar a las personas y destinar recursos adicionales necesarios para crear planes de
prevencion de enfermedades que terminan incurriendo en gastos adicionales en el futuro, como por
ejemplo hospitalizaciones, terapias costosas de enfermedades cronica, entre otras. por lo tanto,
encontrar el equilibrio entre lograr combinar el buen uso presupuestal, generar acceso, mejorar
calidad y prevencion de gastos futuros, es el reto que se presenta a nivel mundial y en el que Colombia
también se encuentra sumergido.

A nivel mundial, algunos paises como alternativa han creado mecanismos innovadores de
contratacién donde se busca compartir el riesgo y con esto crear sistemas de salud basados en valor,
gue buscan disminuir el impacto presupuestario en productos nuevos y gque aun tienen incertidumbre
de su eficacia y donde el pago de estos mismos se realiza a partir de la consecucion de resultados
positivos de los objetivos que previamente deben ser establecidos y alineados entre las compafiias
farmacéuticas y los sistemas de salud (Adamski et al., 2010). Alternativa la cual ha demostrado ser
beneficiosa y que cada vez su practica se normaliza mas.

Actualmente en Colombia al igual que en otras naciones los mecanismos de pago a los proveedores
del servicio de salud se hacen a través de variables como facturacion por servicios prestados, por
pacientes atendidos, por afiliados, entre otros. EI momento exige el disefio de nuevos modelos de
contratacion que permitan alinear los objetivos econémicos de las empresas farmacéuticas con las
necesidades del sistema sanitario del pais (Gutiérrez, 2018).

Por lo tanto, si los mecanismos de contratacion innovadores a nivel mundial han funcionado, estos
también podrian resultar igual de beneficiosos para Colombia, dejando claro y teniendo en cuenta las

particularidades del sistema nacional de salud. Para esto va a ser necesario reconocer y entender los
factores claves de Colombia para la implementacion de nuevos esquemas de contratacion.

2. PREGUNTA DE INVESTIGACION

¢ Cuéles son los factores que deben tenerse en cuenta para lograr acuerdos de riesgo compartido,
exitosos, en el contexto del Sistema de Salud Colombiano?

3. OBJETIVO

Identificar factores claves para tener en cuenta al desarrollar modelos de contratacion de riesgo
compartido aplicables al Sistema de Salud Colombiano.

4. OBJETIVOS ESPECIFICOS

1) Reconocer los antecedentes, caracteristicas metodoldgicas y principales ventajas y
desventajas de la aplicacion de acuerdos de riesgo compartido en los mercados farmacéuticos.
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2) ldentificar los participantes y sus principales funciones que mueven el mercado farmacéutico
colombiano enmarcado en una problemética mundial.

3) Construir un listado explicando los factores claves para tener en cuenta al momento de plantear
un acuerdo de riesgo compartido en el contexto del Sistema de Salud Colombiano.

5. METODOLOGIA DE LA INVESTIGACION

Debido al objetivo de esta investigacion en la cual se busca identificar factores claves para tener
en cuenta al desarrollar modelos de contratacion de riesgo compartido aplicables al Sistema de Salud
Colombiano. Se desarrollo una revisién narrativa de literatura por medio de la busqueda bibliogréafica
de documentos que contuvieran, analisis de casos de éxito en el mundo, entrevistas a actores del
mercado farmacéutico, revision de estatus de los sistemas de salud en el mundo y en Colombia y
andlisis cuantitativos de los resultados de la industria farmacéutica. Para esto se utilizaron motores de
busqueda como Scopus, Sciencedirect, Google Académico y principales asociaciones y revistas
vinculadas a los sistemas de salud en el mundo. Los conceptos claves como “Risk Sharing
Agreements”, “Acuerdos de Riesgo Compartido”, “Value Based pricing”, “Precio Basado en el Valor
del Paciente”, “Risk Sharing Arrangements”, “Sistema de Salud Colombiano”, “Acuerdo
Innovadores”, Sector Farmacéutico en Colombia”, “Sector Farmacéutico Mundial”, “Industria
Farmacéutica”, entre otros, fueron la base de la blsqueda.

Los principales resultados fueron filtrados de tal manera que los textos encontrados estuvieran
dirigidos a temas como, factores de implementacién de acuerdos de riesgo compartido, casos de éxito
a nivel mundial en este tipo de procesos de contratacion, modalidades de pago en los sistemas de
salud, esquemas innovadores de contratacion, definicion y pasos necesarios para este tipo de
negociaciones, sostenibilidad y calidad en los servicios de salud, entre otros. Esto con el fin de
encontrar un panorama mas amplio que permita brindar un entendimiento de las siguientes preguntas
correspondientes al tema de investigacion, ¢Qué es?, ;Como funcionan? ;Qué es necesario para el
funcionamiento?, ;Dénde se han implementado? y ¢Cual ha sido la experiencia en los sistemas de
salud de los diferentes paises donde se han instaurado?; Con esto poder analizar la viabilidad de esta
modalidad de contratacion y poder identificar los factores claves a tener en cuenta en la situacion
actual de Colombia.

Por medio de los buscadores anteriormente mencionados, se limitd la busqueda en su mayoria de
veces a documentos con una antigua no mayor al afio 2010, donde se arrojaron mas de 1000
resultados, pero adicional a esto se tomaron solo aquellos textos los cuales fueran dirigidos a temas
relacionados con los sistemas de salud alrededor del mundo y sector farmacéutico. También se
organizé la busqueda de tal manera que los resultados se organizaran de mayor numero de citas al
menor y asi mismo se excluyeron investigaciones que iban dirigidas a enfermedades, poblaciones o
medicamentos especificos, esto con el fin de encontrar una vision general respecto a las preguntas
que se buscan resolver dichas en el parrafo anterior.

Adicionalmente, fue necesario hacer uso de investigaciones, publicaciones, articulos,
presentaciones y estudios relacionados a la sostenibilidad de la salud en Colombia y proyecciones del
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sector farmacéutico para los préximos afios, realizadas por parte de asociaciones de empresarios como
por ejemplo la ANDI y FEDESARROLLO, consultoras reconocidas como PWC, Banco
Interamericano de Desarrollo, Organizaciones de investigacién y estudio de ciencias de la salud, entre
otros.

Finalmente, después de realizar los filtros mencionados anteriormente y la eliminacién de
duplicados, se lograron encontrar 99 documentos de los cuales se utilizaron los 43 més relevantes
para la construccion y desarrollo de la investigacion. La mayor participacion con un 63% (27) son
articulos realizados por asociaciones de investigacion sanitaria, universidades y revistas académicas
en salud, seguido de libros con un 26% (11), donde fueron escritos por autores relacionados con
Fedesarrollo, Centro de estudios en proteccion social y economia de la Salud y consultoras
reconocidas a nivel mundial, Tercero con un 5% (2), los analisis de sector , los cuales fueron
realizados por asociaciones empresariales y por ultimo con un peso del 7% (3), son las publicaciones
en diarios, revistas y paginas de asociaciones reconocidas que se utilizaron para la ejecucién del
presente documento.

Principales motores de busquedad ANDI y FEDESARROLLO,
Scopus, Sciencedirect, Google consultoras reconocidas como PWC,
Académico y principales asociaciones N Banco Interamericano de Desarrollo,
y revistas vinculadas a los sistemas de Organizaciones de investigacion y
salud en el mundo estudio de ciencias de la salud, entre > 1000 documentos
Antiguedad maximo 2010 otros.

!

“Risk Sharing Agreements”,

¢ Qué es?,

“Acuerdos de Riesgo Compartido”, . .
& p ¢Como funcionan?

“Value Based pricing”,

. . ¢ Qué es necesario para el
“Precio Basado en el Valor del Paciente”, funcionamiento?, 99 docUmentos
“Risk Sharing Arrangements”, ¢Doénde se han implementado?
“Sistema de Salud Colombiano”, ¢Cual ha sido la experiencia en los
“Acuerdo Innovadores”, sistemas de salud de los diferentes

o . aises donde se han instaurado?
"Sector Farmacéutico en Colombia”, P

“Sector Farmacéutico Mundial”,

“Industria Farmacéutica”, entre otros.

63% - 27 Articulos
26% - 11 Libros
12% - 5 Analisis de Sector, articulos .

43 Documentos

Figura 1. Metodologia de la investigacién
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6. REVISION DE LITERATURA

La ejemplificacion de algunos documentos que fueron base fundamental para el desarrollo de la
investigacion estan reflejados en la siguiente tabla donde se indican los nombres de estos, sus
respectivos autores, el tipo, el método, los resultados y las conclusiones resumidas. Con esto se busca
dar una muestra de algunos de los documentos utilizados durante la revision de la literatura.

Los Informes de grupos de investigacion en sociedades reconocidas, investigaciones exploratorias,
libros construidos a partir de bases de datos por federaciones influyentes en Colombia, articulos de
investigacion en revistas y foros académicos, estudios prospectivos, entre otros, contribuyeron al
desarrollo de presente documento.

Nombre del documento Nombre Autores Tipo Objetivo Método Resultados Conclusiones Ubicacion
El informe s2 basa en trabajos anteriores
. . |Louis P. Garrison Jr., PhD (co-| Informe de realizados en Banff, N . . Los PBRSA, como respuesta a una
P’f“m‘”;“'E‘““d Risk | hair)1 1, Adrian Towse, MA., erupo Establecer las en &1 Esquema de regulacion de precins | & 1 oot dp‘““ ’[5“:‘:"“ “d"“ :1‘““? necesidad de mejor eficiencia,
haring MPhil (eo-chai)2, Andrew | International estindares que deben aplicarse farmacéuticos del Reino Unido, ¥ por rendumento el protucto, y tentabilidad , reembalsos
Arrangements—Good 2 " " - puede evaluarss contra alternativas
iy Briggs, MSc, DPhil3, Gerard Society for @ las "buenas pricticas”, tanto otros, asi como el trabajo relevante : . -Recopilacién de pruebas puede
Practices for = N . . Algunos nacionales Los sistemas de .
. . de Pharmacoecono investigacion y operativa, en el sealizado por otros ISPOR. Good = ser costos. Axailable online at
Design, Implementation, , = - . salud N
= ] Pouvourville, PhD4, Jens mics and uso dz un PBRSA, que abarca Grupos de trabajo de prictica de . . -Barreras para establecer sistamas www.sciencedirect. com
and Evaluation: Report of . . P ) (v algunos planes privados) tisnen el .
Grueger, PhD3, Penny E. Outcomes preguntas en tormo ala investigacion, en particular los que s - viables. www.elsevier. com/locate/jval
the ISPOR. Good = iy = . = objetivo implicito de maximizar la . . B
Mohr, MAG, JL. (Hans) Research conveniencia, el dizefio, la abordan problemas -Negociacion , seguimiento y
Practices for Performance- N salud
Severens, PhD7, Paolo Siviero, |  (ISPOR). implementacién ¥ en torno al dissfio, la recopilacién ¥ el evaluaeion
Based Risk-Sharing - - ¥ los beneficios relacionados de la
Arramaoments Tadh Eoce BAS Published by evaluacion de tal arreglo 50 de datos de observacion para O aion exbiota oo o ~Exige buenos procesos de
- = © | Miguel Sleeper, ACMAS Elsevier Ine mejorar la calidad de la toma de p gobernanza
= . presupueste anual =
decisiones. .
fijo.
De 41 refersncias para responder la
pregunta de investigacién Se sugiera que la experiencia
El articulo busca a partir de una 37,14%correspondientes a revisiones internacional sirva como de leccion
revision de I experiencia La pregunta de biisqueda fue ;Cual 14.28% a reportes, 9,50% articulos para la implementacion de estos
internacional , identificar lecciones es la experiencia infernacional conceptuales, 7,10% estudios de caso. mecanismos de pagos.
Managed Entry = = = -
= I Danicla Maria Paredes para el disefio e implementacién de respecto al disefio e implementacion Lecciones para el disefio e -Diferentes actores pueden .
Agreements: Learnings for . i .. . . Available online at
= 3 = Femandez, BSc, RM, MPH | Inwestigacién ARC.2 delos ARC?, P idn cumpliendo objstivos N
Design and . A = . . A www.sciencedirect.com
Implementation in Lisht of 1.2.3,* Rony Christizn Lenz | Esploratoria integrar dichos elementos para -Estudios relevantes no mayorss a 10 - proceso que busca transparancia institucionales. o eloevier comlocate vhi
P = Alcayaga, MEcon 2,34 formular un modelo de ARC que afios. -Actores que deberian sumarse -Correcto financiamiento para h T =

International Experience:

<

sintetice la experiencia internacional
+ que se adecue a las necesidades
técnicas de este tipo de MDP.

Motores empleados de biisqueda
Pubmed y ScienceDirect

economistas, QFs, autoridades
sanitarias | meédicos entre otros
-Genera expectativas en seguros
clinicos, pacientes , productores v la
socizdad.

tecnologiac de alto costo
Se garantiza el mejor uso de la
tecnelogia y mejores practicas en las
prescripeiones de medicamentos

EL SISTEMA DE SALUD

COLOMBIANO
ENLAS PROXIMAS
DECADAS:
cémo avanzar hacia la
sostenibilidad

¥ la calidad en la atencién

Catalina Gutiérrez Sourdis
Comentarios
David Bardey

Libro Edicien 60
FEDESARROL
LO

Libro que establece los posibles
problemas del sistema de salud en los
proximos afios en Colombia, brindado

algunos posibles escenarios para mejorar
1a calidad v 1a sostenibilidad.

Libro construido a raiz de informacién
dizponible en bases de datos del Banco
Mundial, publicacion de articulos en

"Journal of Public Economics” -"

European Economic Review"

publicaciones en congresos de ANDI,
Entre Otros.

Se identifican posibles escenarios del
problema que afecta a la sostenibilidad
del sistema de Salud colombiano, come

lo son: La responzabilidad de la
prescripeion, ¢l fraccionamiento de las
auteridades, las variables demogrdficas

&l control dz los gastos incensarios, la

adquisicion de tecnologias no costo
efectivas, la corrupeion v la instauracion
de metodologias de prevencion.

Surgiers nusvos mecanismos de pago
donde se alineen los objetivos del
productor y el sistema de =alud,

‘mecanismos para ¢l control de la evasién
del pago de salud en los parafiscales,
controles para &1 aumento desbordado de
tutelas otorgadas v procesos de
prevencion temprana de enfermedades
cronicas.

CUADERNOS
FEDESARROLLO
60
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Nombre del documento

Risk-sharing agreements
present and foture

Nombre Autores

Francisco R. Gongalves1
Susana Santos2,
Catarina Sitva3 4
Gabriela Sousa3

Ecancer medical science

Tipo

Articulo en
revista de safud.

Objetiva

Describir los en senarios presentes ¥
futuros de los acuerdos de riesgo
compartido

Método

Revision dz informes y literatura para
identificar las ventajas v desventajas de
los acuerdos de compartido, la
estructura de estos v los requerimientos.
minimos para su implementacion

Resultados
La interpretacién del concepto de riesgo
compartide aun es dudosa, donde no
iy una metodologia de implementacion
estindar para mitigar la incertidumbre
del funcionamiento de medicamentos
AUevos.

Conclusiones

Necesidad de politicas nuevas para el
mantenimiento del gasto ereciente de los
sistemas de salud 2 implementacién de
metodologias nuevas

Ubicacion

1337

https://doi.org/10.3332/ecancer
2018.823
WYWW.SCCEL.OME

LOS CONTRATOS DE

Conoeer la percepeién de

Se disefio un cuestionario
para realizar una serie de

Todos los encuestados
afirmaron que los CRC

En general, los CRC contaron
con opiniones positivas
acerea de su aplicacion

Universidad de La Ricja

RIESGO COMPARTIDO los profesionales sanitarios trevist permiten mejorar la gestion o deba trabajarse Logrofio. Espai

ENEL SISTEMA Paula Rojas Garcia (1), Iavest acerca de la “":‘ ”:“ :12 economica y administrativa aunque ce _l“ ][““l“ pad v "4‘5‘:“:1 P:;“““ Jo1s
NACIONALDE SALUD: | Fernando Antofianzas Villar | © oy oo utilidad de diches seruestracturadas con del hospital, destacando el [Ejorar £ somiee A

Exploratoria N profesionales de farmacia normativo y organizativo de Vol. 82; 4 de julio 21-220.

PERCEPCIONES DELOS n acuerdos en el Sistema hospitalaria. laboratoio v control presupuestario, la modo qus Ia complsiidad https-fecielo i elo.ph

PROFESIONALES Nacional de Salud o oot de hoemtios. obtencién e financiacion y o a0 e e 0¥

SANITARIOS espaiiol. opa de hospuizie 1a posibilidad de ahorro 12 que tneorp praes
espafioles de Madrid, como ventajas principales. constituya una traba para
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profesionales en temas como
investigacion y produccion farmacéutica.

Definicién conjunta de mecanismos para
establecer el valor de los medicamentos
‘bacado en resultados terapéutico entre el
sistema de salud v el sector
farmacéutico.

Politicas de regulacién de precios

Pw( Colombia

Nota: Tabla 1. Nota: Autoria Propia

Como resultado de la anterior muestra de literatura, se evidencia informacion consistente
donde se ubican textos que al integrarlos sirven como complemento para poder llegar a resolver la
pregunta de investigacion y asi alcanzar los objetivos propuestos para esta misma.

7. CRONOGRAMA DE ACTIVIDADES

Para el desarrollo de la investigacion, se tendran en cuenta las siguientes fechas del cronograma
de actividades que se encuentra en la siguiente tabla.

Actividad

Jun.
2021

Jul
2021

Ago.
2021

Sep.
2021

Oct.
2021

Nov.
2021

Dic.
2021

Ene.
2022

Feb.
2022

Mar.
2022

Abr.
2022

May.
2022

Busque de
literatura
relacionada con el
proyecto
Definicion  del
tema y
metodologia
Revision de
informacion,
pregunta de
investigacion,
objetivos
Construccion

marco tedrico

Procesamiento de
la informacion

Analisis de
resultados de la
investigacion de
literatura

Entrega y

sustentacion fi

nal
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8. INDUSTRIA FARMACEUTICA MUNDIAL

La Industria Farmacéutica juega un papel importante en el mundo debido a su funcionalidad
principal, que es llevar productos que brinden bienestar a la sociedad, es decir, su primordial tarea es
poder desarrollar soluciones que permitan diagnosticar a tiempo, prevenir y curar enfermedades en
las personas, para esto es necesario atravesar toda una cadena de elaboracion que viene desde la
investigacion , el desarrollo, la capacidad de produccién y su correcta comercializacion y distribucion
a todos los rincones del mundo. Dicho de esta manera, es un sector que vive en constante blsqueda
de la innovacion bajo dos macro factores, uno es crear nuevos medicamentos que permitan un mejor
reconocimiento y posicionamiento de las marcas en el mercado y la segunda es el fuerte interés y el
objetivo final que es dar una mejor calidad de vida a todas las personas. Es decir, la investigacion y
el desarrollo de la industria farmacéutica busca encontrar nuevos componentes en medicamentos o
terapias que brinden seguridad a los pacientes y que cada vez sean mas eficaces en el tratamiento de
enfermedades (Figueras, 2020).

Durante los Gltimos afios la industria farmacéutica en algunos paises ha invertido grandes sumas
de dinero convirtiéndola en un sector altamente preocupado por la investigacion y desarrollo, siendo
comparada con la industria automotriz la cual registra uno de los mas alto indices de inversion en el
mundo. La existencia de un trabajo conjunto entre los entes publicos y privados permitira que los
proyectos de investigacion estén dirigidos de una manera correcta a las verdaderas necesidades de la
poblacién (Figueras, 2020).

En algunos casos, la experiencia en paises desarrollados y de coaliciones regionales altamente
competitivas internacionalmente, el desarrollo y la investigacion son pilares para fomentar el
conocimiento y la experiencia en la poblacion; bajo esta premisa, los actores publicos invierten
grandes sumas de dinero en sus institutos de investigacion, universidades y centros médicos para
incentivar la exploracion de soluciones sanitarias innovadoras. Inversiones que en la actualidad
obtienen grandes resultados en el campo de la investigacion y posterior a esto son entregadas a
laboratorios o fabricantes farmacéuticos para su respectivo proceso de desarrollo e introduccion a los
mercados (Vandenbroeck et al., 2016).

La industria farmacéutica ha registrado un crecimiento acelerado en el mundo debido a factores
como envejecimiento de la poblacion, aumento de los ingresos de las personas las cuales demanda
mas servicios sanitarios y gobiernos cada vez mas preocupados por brindar mayor cobertura de salud
a su poblacion, temas que terminan traduciéndose en mayor consumo de medicamentos y tecnologias
en los sistemas de salud. (Castrillon, 2018).

Se estima que para el afio 2025, las terapias mas demandadas por los pacientes van a estar en
areas como lo es la Oncologia, Inmunologia, diabetes, neurologia y cardiologia, pues los dos primeros
representaran un incremento entre el 9% al 12% para este afio (Aitken et al., 2021). Es alli, donde la
investigacion y desarrollo se vuelve un factor importante para poder garantizar el bienestar de los
pacientes que pueden en un futuro estar dentro de este grupo de terapias crecientes. para el afio 2020,
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la industria farmacéutica registro nuevos productos gue en su mayoria se encuentran en algunas de
las areas mencionadas anteriormente, los primeros son para pacientes con patologias en oncologia
con un numero de investigaciones de 2,740, seguido de Inmunologia con 1,535, tercera neurologia
con 1,498 y enfermedades infecciosas con 1,213 (Cueni, 2021).

El recaudo de toda las inversiones realizadas por la industria farmacéutica en la consecucion de
medicamentos y tecnologias innovadoras, se va a ver reflejado en el elevado costo que estas mismas
van a tener, que sumandolo a los objetivos gubernamentales en los paises que buscan aumentar
coberturas de salud y brindar una mejor calidad de vida a las personas, va a hacer que termine
afectando econémicamente a las naciones y que cada vez se vuelva menos sostenible poder acceder
a moléculas, tecnologias o terapias nuevas (Delegatura para la proteccion de la competencia, 2020).

Segun el instituto de ciencia de datos humanos de IQVIA, el valor del mercado farmacéutico
global para el afio 2020 fue de 1,265 billones de ddlares y donde su crecimiento histérico de CAGR
ha sido de 4,6%, con una proyeccion para el afio 2025 del valor del mercado entre 1.580 y 1.610
billones de délares con un CAGR entre 3% y 6% (Aitken, Kleinrock and Mufioz, 2021). Un
comportamiento mayormente elevado entre el afio 2000 y el 2012 registrando un CAGR de 7,9%, y
desacelerandose del 2013 al 2018 en un 4,5% (Colombia Productiva and PricewaterhouseCoopers,
2019).

El valor del mercado en la industria farmacéutica dicho anteriormente, se distribuye de la siguiente
manera en donde Asia cuenta con un 38% de participacion y donde ha venido registrando anualmente
un CAGR de 10,3% por encima del global mencionado anteriormente, seguido de Norte América
donde la participacion es del 31% con un CAGR de 5,0%, Europa occidental con 19% del mercado
y un CAGR del 5,1% se encuentra en la tercera posicion, en la cuarta se encuentra América latina con
un 5% y un CAGR de 4,6%, después se encuentra la region oriental de Europa contando la totalidad
de rusia con un mercado del 4% y un CAGR de 11% y por ultimo , el continente africano con un 3%
de participacion y un CAGR de 10,3% (Colombia Productiva and PricewaterhouseCoopers, 2019).

Participacion Crecimiento

Asia 38% 10%
Morteamérica 31% 5%
Europa Occidental 19% 5%
América Latina 5% 5%
Europa Oriental (Total Rusia) 4% 11%
Africa 3% 10%

Nota: Tabla 2. Nota: Autoria Propia. Fuente: (Colombia Productiva and PricewaterhouseCoopers, 2019).
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9. TENDENCIAS
MUNDIAL.

EN LA INDUSTRIA FARMACEUTICA

La industria farmacéutica mundial cuenta con una fuerte tendencia a la inversion en investigacion
y desarrollo, pues debido a esto se han logrado tener avances en la creacion de nuevos medicamentos
y tecnologias para prevenir y curar enfermedades. Alcanzando con esto un beneficio al mejoramiento
de la calidad de vida de las sociedades y logrando que muchas de las compafiias farmacéuticas a nivel
mundial cuenten con los derechos sobre patentes en los productos desarrollados. Que de alguna forma
hace que el ingreso de nuevos competidores al mercado sea de alta complejidad, debido a que al tener
estas patentes se convierte en una gran barrera de entrada al mercado y con esto brindandole al duefio
de esta mayor ventaja en la participacion dentro del sector farmacéutico y abriéndole las puertas para
instaurar precios altos (Damdas, 2020).

A raiz de esta gran tendencia mundial a lo largo de los afios, en la industria se han venido creando
sub-tendencias las cuales buscan encontrar un equilibrio entre las necesidades de las compafiias
farmacéuticas y los sistemas de salud en el mundo, las cuales se pueden observar en la siguiente tabla.

Principales Tendencias
Intervencion de los gobiernos en el mundo

Contratacion

garantice el costo efectividad de los
medicamentos o tecnologias.

para controlar los altos precios en gﬁglombla Productiva
Regulacién de precios medlcamentos y tecnologias de alto costo PricewaterhouseCoopers,
y con incremente en uso de estas en
. 2019).
pacientes.
Nuevas formas de contratacién donde se (Colombia  Productiva
Nuevos Modelos de and

PricewaterhouseCoopers,
2019).

Innovacion constante

Constantes desarrollos de medicamentos y
tecnologias innovadoras que al ingresar
tendrén un costo elevado a los mercados.

(Vandenbroeck et al.,

2016).

Preocupacion por
sostenibilidad
financiera de los

sistemas de salud.

En algunos paises el gasto en salud cada
es mayor, presentandose casos donde el
este crece mas rapido que el PIB.

(Mejia et al., 2018).

Crecimiento acelerado
de medicamentos
Biosimilares

Crecimiento de poblacién de pacientes
con enfermedades autoinmunes que van a
ser tratados con nuevos medicamentos de
origen biosimilar.

(Aitken et al., 2021).

Nota: Tabla 3. Nota: Autoria

La presion por el control de precios y regulacion de estos mismos seguiré presentandose por parte
de las naciones que por medio de este mecanismo de proteccion busca cuidar a los sistemas de salud
de gastos desbordados de dinero (Colombia Productiva and PricewaterhouseCoopers, 2019).
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Nuevos modelos de contratacion entre las farmacéuticas y organizaciones prestadoras de salud
garantizaran un mejoramiento de la calidad de los productos o servicios siendo costo efectivo para
las entidades prestadoras del servicio de salud (Colombia Productiva and PricewaterhouseCoopers,
2019).

Desarrollo de nuevos medicamentos y tecnologias en el campo de la prestacion de servicios de
salud se han venido incrementando aceleradamente de tal forma que se presentan como soluciones
innovadoras para el tratamiento de enfermedades en pacientes gue muchas veces se encuentran entre
la vida y la muerte o ya sea en enfermedades denominadas como “raras” de las cuales no se tiene
demasiado conocimiento y que a su vez el acceso a tratamientos o alternativas para la curacion o
estabilidad de la enfermedad es complicado y costoso . Todo esto incentivando la labor de
investigacion a través de los afios por parte de los entes publicos y privados (Vandenbroeck et al.,
2016).

Entre el 2010 y el 2015, los productos biosimilares fueron los que tuvieron un mayor crecimiento
versus al resto de medicamentos, como lo son los antibi6ticos, los medicamentos, los productos
quimicos organicos y las vitaminas (Castrillon, 2018).

El gasto de las entidades prestadoras de salud van a estar representadas en pacientes con
tratamientos en areas como oncologia, inmunologia y diabetes. Para el caso de los pacientes con algln
tipo de céncer se espera que la industria farmacéutica siga creando nuevos tratamientos durante los
préximos afios y en el caso del manejo de pacientes con problemas autoinmunes, se hara cada vez
mayor uso de los medicamentos biosimilares (Aitken et al., 2021).

Existiran aun problematicas en el establecimiento de los precios en medicamentos y tecnologias
innovadoras que afectan la sostenibilidad financiera de las instituciones prestadoras de salud, creando
la necesidad de generar mejores practicas que permitan evaluar el rendimiento de los productos
nuevos en el mercado farmacéutico (Mejia et al., 2018).

Acelerado desarrollo de medicamentos y tecnologias nuevas con costos elevados, ya que los
fabricantes que en este caso son las compafiias farmacéuticas fijan sus precios no solo teniendo en
cuenta los costos asociados al descubrimiento, desarrollo y produccidn, sino también les permite jugar
con los valores de los productos estableciendo mayores margenes de ganancia debido al poder que
tienen sobre las patentes de estos mismos (Vandenbroeck et al., 2016).

En el caso de paises con menos poder de inversion en innovacion, el escenario es distinto debido
a que deben someterse a negociar precios con base a evidencias mundiales que muchas veces no se
ajustan a las necesidades locales presupuestalmente y que debido al bajo nivel competitivo
internacionalmente no son atractivos para las grandes empresas farmacéuticas donde no logran
obtener grandes oportunidades de ofertas y que a su vez son paises que no cuentan con mecanismos
que evallen efectivamente el costé beneficio de adquirir tecnologia o medicamentos de costos
elevados (Mejia et al., 2018).
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10.LOS ACTORES DEL MERCADO FARMACEUTICO EN EL
MUNDO

Entre los principales actores presentes en el mercado mundial de la industria farmacéutica se puede
reconocer inicialmente a las personas en general quienes son los que finalmente hacen uso de los
servicios, medicamentos y tecnologias del sistema de salud, los gobiernos que por su parte juega un
papel importante, siendo el encargado de regular los precios, establecer reglas de servicio y aportar
el presupuesto para el sector de la salud, las administradoras o aseguradoras son las encargadas de
afiliar y proveer los servicios o productos necesarios a las personas de la sociedad, por medio de la
contrataciéon de prestadores de salud que son aquellos que brindan los servicios necesarios a los
pacientes y por Ultimos las empresas farmacéuticas quien son las que elaboran, comercializan y
distribuyen los medicamentos, servicios y tecnologias.

Actores del mercado farmacéutico

Pacientes Necesidad de servicios en tratamientos,
medicamentos y tecnologia.

Gobierno Ente Regulador y aportante de presupuesto

Agente pagador - Administradoras Aseguradoras y administradoras

Proveedores de Servicios de Salud Instituciones, Hospitales, Centros de salud,
entre otros

Compafiias Farmacéuticas Proveedores de medicamentos, servicios Yy
tecnologias.

Nota: Tabla 4. Nota: Autoria Propia.

Los actores varian en cada una de las naciones, donde los sistemas de salud no se encuentran
configurados de la misma manera que en otros paises, asi mismo en ocasiones existen mas 0 menos
actores que tengan funciones y responsabilidades para el correcto funcionamiento de la oferta de salud
a las personas. Pero en la mayoria de las ocasiones siempre existiran los pacientes, el gobierno, los
agentes pagadores, las clinicas, centros de salud u hospitales que son conocidos como Proveedores
de servicios de salud y las compariias farmacéuticas.

11.LAS FORMAS DE CONTRATACION EN EL SECTOR
FARMACEUTICO MUNDIAL

El gasto en salud de los sistemas se pueden resumir en 5 variables que conforman el costo de
brindar el acceso a las poblaciones, el primero va dirigido al nimero de personas que deben ser
tratadas por un mismo diagnostico dentro de una poblacion, el segundo, el nimero de atenciones que
se le debe brindar a una persona dependiendo de su situacion, el tercero, el nimero de tratamiento
que la persona debe recibir dentro de su patologia, el cuarto, el nimero de medicamentos, procesos o
dispositivos médicos que se le debe suministrar a los pacientes y el quinto, va directamente
relacionado al costo de las medicinas, tecnologias o procedimiento utilizados (Miller, 2009).

A nivel mundial los modelos de contratacion més utilizados son los basados en esquemas de
beneficios financieros y los que dependen de la eficacia en los resultados en la salud de las personas.
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De ambas modalidades se segregan todo tipo de ramificaciones que dependen de las necesidades
puntuales de las farmacéuticas y de los responsables del manejo de los recursos en la salud (Kanavos
etal., 2013).

Los acuerdos basados en beneficios financieros son aquellos que buscan generar mayor
participacion de las compafias farmacéuticas en el mercado y también brindar mayor acceso a los
servicios de salud a los pacientes. Se caracterizan por hacer negociaciones de descuentos en precios
dependiendo del volumen de compra y que normalmente son llamados acuerdos “precio-volumen” o
generando presupuestos sobre un volumen esperado de atenciones a pacientes pero que de no
cumplirse este volumen debe ser reembolsado el valor adicional o restante a cualquiera de las partes
a esto se le denomina como “presupuesto prospectivo” (Kanavos et al., 2013).

Formas de contratacion tradicionales

-Mayor participacion en ventas
en el mercado que beneficia a
las compafiias farmacéuticas.

-Descuentos a mayor cantidad
Precio-Volumen consumidas de unidades, el
sistema consigue  mejores
precios o descuentos a medida
que aumenta el consumo por

volumen.

-Pago por volimenes

esperados de consumo, pero
Contrataciones con beneficios con opcién de reembolso si es
financieros mayor o menor el numero a los

pronosticado en el contrato.

Se pacta wunas cantidades
esperadas al comienzo del
Presupuesto prospectivo contrato y si no se logran estas,
la diferencia del valor pagado
debe ser devuelto.

-Los volimenes esperados
pueden ser medidos por
diferentes variables (Pacientes
0 Servicios).

Nota: Tabla 5. Nota: Autoria Propia.

Con este tipo de acuerdos basados en beneficios financieros, se le permite al fabricante de los
medicamentos y tecnologias poder conocer una estimacion aproximada de cudles seran las ventas
alcanzadas durante la duracion del contrato y asi mismo poder proyectar la disminucion de los precios
en el tiempo, incluyendo variables como son las bonificaciones y que a la vez el contratante podré
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tener conocimiento si debe aumentar o disminuir el consumo de los productos (Puig-Junoy and
Meneu, 2005).

En el caso de América latina Como Mejia et al (2018) dice “la tendencia mas comun es la
negociacion del precio de los medicamentos, que no estan necesariamente relacionadas con el valor
para los distintos actores (pacientes, sistema de salud o nivel de poblacidn). Las herramientas para
hacer esto incluyen precios de referencia internacionales, descuentos por volumen, negociaciones
centrales y regionales, programas complementarios, descuentos, rebajas o incentivos fiscales”.

Las contrataciones con presupuestos prospectivos son aquellas donde los pagadores estiman los
costos esperados en nimero de actividades que se esperan ejecutar, intervenciones, procedimientos,
medicamentos, dispositivos e insumos, en poblaciones previamente definidas donde van a compartir
caracteristicas en tipos de patologias, agrupaciones por tipos de complejidad, especialidades
necesarias para los tratamientos, entre otros. Teniendo claro esto se hace pagos con sumas fijas
presupuestadas y en periodos de tiempo estimados (Castafio et al.,2018).

Los acuerdos basados en los resultados clinicos o de salud, son aquellos que comparten el riesgo
debido a que el pago de los medicamentos, tecnologias o servicios van a estar sujetos a los resultados
que se evidencien en la salud de los pacientes. Estos acuerdos van a permitir por un lado que aquellos
productos innovadores logren obtener la evidencia necesaria para demostrar la eficacia de estos y asi
mismo garantizar que los pacientes finalicen completamente los tratamientos con el mismo producto,
todo esto generando que la industria farmacéutica recude la evidencia cientifica en las innovaciones
gue no cuentan con suficiente de esta. Por otro lado, busca garantizar los resultados positivos en la
salud de los pacientes y en el caso contrario este tipo de acuerdo estan sujetos a reembolsos de dinero,
lo cual también permite hacer un mejor uso de los recursos en la salud (Kanavos et al., 2013).

Nuevas Tendencias de contratacion

-Basados en hacer estudios de
investigacion. La compafiia
farmacéutica introduce los
productos innovadores con el
fin de recaudar evidencias
clinicas de la efectividad de
estos, brindando acceso
temprano al sistema de nuevos
desarrollos y al fabricante
rapido ingreso al mercado.

Contrataciones  de  riesgo
compartido Recaudo de evidencia vy
continuidad en el uso de los
basadas en eficacia en los | medicamentos

resultados de la salud -Continuidad en el uso del

mismo medicamento.
Compromiso por parte del
sistema a darle continuidad con
el mismo producto a los
tratamientos 'y asi las
compafiias farmaceéuticas
pueden demostrar la
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efectividad de los productos
innovadores.

-Garantiza resultados en salud
0 disminucion de tasas de
incidencias en patologias, de
no cumplir metas en mejorias
de la salud de los pacientes, el
productor debe reembolsar el
dinero de acuerdo con la
Resultados positivos en la | negociaciéon pactada al inicio
salud de los pacientes. del contrato.

-Mejora el rendimiento
presupuestal debido a
reembolsos de contratos que no
obtengan los  resultados
esperados.

Nota: Tabla 6. Nota: Autoria Propia.

Para los contratos basados en los resultados en la salud, es necesario alinear los objetivos entre el
fabricante y el contratante con el fin de establecer obligaciones compartidas y asi definir un plan de
seguimiento de rendimiento real de los productos sobre los pacientes de una poblacion especifica en
un periodo previamente establecido. Ayudando a reducir la incertidumbre en medicamentos o
tecnologias nuevas donde las instituciones deben realizar grandes inversiones y asi mismo garantizar
costo efectividad en los productos pagados. Es decir, el esquema de cobros o reembolsos va a estar
sujeto a la obtencion de resultado positivos en la salud de los pacientes y al mismo tiempo alcanzado
metas en la sostenibilidad econdémica de las instituciones (Garrison et al., 2013).

12.L.OS ACUERDOS DE RIESGO COMPARTIDO COMO
TENDENCIA GLOBAL DEL SECTOR SALUD

En las dos Ultimas décadas, los sistemas sanitarios a nivel mundial han venido realizando esfuerzos
en encontrar una nueva metodologia para reducir la incertidumbre al introducir nuevos medicamentos
y asi mismo el uso de estos, como por ejemplo, conocer correctamente el niumero de dosis que se
deben utilizar, a cuantos y cuales pacientes les puede funcionar, durante cuanto tiempo deben
suministrarse, entre otras, que al final si no se tiene un conocimiento de estas variables podrian
terminar en afectar presupuestalmente los sistemas de salud, Debido a esto, se ha presentado como
alternativa el uso de los contratos de riesgo compartido donde se busca tener un equilibrio entre lo
financiero y lo clinico, siendo estos también extendidos a utilizarlos en la introduccion nuevas
tecnologias de alto costo (Antonanzas et al.,2019).
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A pesar de que los contratos mas usados son los de resultados financieros, como por ejemplo los
de precio-volumen, también se han vendi6 adoptando a nivel mundial los contratos basados en los
resultados de la salud de los pacientes y con esto poder medir un costo beneficio real de la adquisicion
de nuevas tecnologias o productos innovadores (Rojas and Antonanzas, 2018).

La tendencia de la creacién de este tipo de contratos, pueden estar expresados en la busqueda de
evidencia cientifica a productos que son innovadores, pero aun no cuentan con suficiente de esta,
también buscan que los medicamentos o tecnologias sigan siendo utilizadas durante todo el
tratamiento de los pacientes y asi garantizar que no sean reemplazados, bajo la condicion de que haya
resultados positivos en la salud de los pacientes.

Un ejemplo de los acuerdos de riesgo compartido basados en resultados en salud y donde se busca
la construccion de evidencia, es el que realizo la farmacéutica Actelion en Australia donde se buscaba
ejecutar un estudio de la efectividad del tratamiento en pacientes con hipertension arterial pulmonar
y donde el objetivo era crear evidencia demostrando que el medicamento reduciria la tasa de
mortalidad en pacientes con este diagnéstico (Keogh et al.,2019). Por otro lado, un ejercicio que se
realiz6 en el Reino Unido que buscaba la obtencién de resultados positivos después de varios ciclos
de utilizacion del medicamento Valcade en pacientes con mieloma mdltiple, estaria condicionado a
la devolucién del dinero si después de este periodo de tiempo no habia buena respuesta al farmaco,
este tipo de acuerdo estuvo bajo la modalidad de continuacion del tratamiento (NHS Devon, 2012).
y en el caso de los que estan directamente relacionados a resultados, se tiene una experiencia exitosa
en Estados Unidos, donde se buscaria que el farmaco Junuvia para el control de la diabetes mostrara
resultado a corto plazo en la reduccion de glucosa en los pacientes con esta condicion (Pollock, 2009).

13.ACUERDOS DE RIESGO COMPARTIDO EN EL SECTOR
FARMACEUTICO

13.1 DEFINICION

Los contratos de riesgo compartido pueden ser entendidos como mecanismo de financiacion en
medicamentos y tecnologias nuevas, donde existe un vinculo entre el establecimiento del precio y el
alcance de objetivos tanto financieros como en la salud de los pacientes. Es decir, el costo que va a
asumir las entidades prestadoras de los servicios va a depender de la consecucién de resultados
exitosos que deben ser establecidos con las farmacéuticas en el momento de la negociacion; siendo
esto una forma de controlar que todas las inversiones en productos o tecnologias nuevas sean méas
eficientes y que a su vez el impacto presupuestario de la institucion no se vea mayormente afectado.
Existen dos tipos de resultados que se deben alinearse entre el proveedor y el pagador y son los
objetivos financieros y los clinicos en la salud de los pacientes (Espin, Oliva and Rodriguez, 2010).

La alineacion de objetivos exige a su vez tener mecanismos que permitan la medicion y
transparencia de los datos arrojados en la utilizacion de nuevos productos que son suministrados en
los pacientes y de esta manera poder generar la confianza que se necesita al momento de generar el
cobro y el pago de estos, de tal manera que ambas partes logren alcanzar los resultados esperados.
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Existe un enlace directo entre los resultados alcanzados y el precio a establecer de un medicamento
o tecnologia nueva. El alcance satisfactorio de los objetivos debe ser evaluados en términos de salud
de los pacientes y para esto es necesario contar con un sistema de recoleccion de pruebas para el
recaudo de evidencia cientifica y que debe estar medida durante un periodo de tiempo y en
poblaciones previamente determinadas, pero compartiendo el riesgo en variables con los son los
interese financieros y el rendimiento del producto (Neumann, Chambers, Simon and Meckley, 2011).

Como Garrison et al (2013) define, “acuerdos de riesgo compartido basados en el desempefio”,
Implica un plan mediante el cual se realiza un seguimiento del rendimiento del producto en una
poblacion de pacientes definida durante un periodo de tiempo especifico y el monto o nivel de
reembolso se basa en la salud y el costo de los resultados obtenidos”.

Una correcta implementacion y seguimiento de este tipo de acuerdos donde se comparte el riego,
terminan siendo beneficiosos tanto para los proveedores como para los consumidores al momento de
lograr los objetivos esperados y en el caso contrario, reduciendo el riesgo de perder la capacidad de
control en el gasto en salud en inversiones no costo efectivas.

Por lo tanto, este tipo de acuerdo actualmente se han presentado como una solucién que busca
acceder a productos innovadores donde aun no existe suficiente evidencia cientifica de los beneficios
clinicos de estos pero que a su vez el modelo garantiza que las inversiones sean costo efectivas y con
esto permita a las instituciones de salud tener un control presupuestal, mitigando la incertidumbre de
acceder a nuevos medicamento o tecnologias que al final puedan no tener los resultados esperados en
los pacientes (Gongalves et al.,2018).

13.2HISTORIA

Durante los ultimos afios, los sistemas de salud alrededor del mundo han buscado la manera o
mecanismos para controlar el gasto y tener un mejor manejo presupuestal, para esto ha sido necesario
crear modelos donde les permita negociar de una manera mas equitativa con las compafiias
farmacéuticas, que con sus constantes innovaciones en productos nuevos tienen a establecer precios
excesivos, sin ofrecer las garantias necesarias de la efectividad de los nuevos productos. Para esto se
han creado estos nuevos modelos de contratacion de riesgo compartido donde los pagos van a estar
determinados al rendimiento real de las necesidades del sistema, estableciendo metas conjuntas en
diferentes plazos propuestos y al mismo tiempo facilitar a las instituciones prestadoras de salud
adquirir nuevas tecnologias que en la mayoria de las veces son de alto costo y no cuentas con la
evidencia necesaria de los beneficios de adquirirla (LlIorente et al.,2019).

En el afio 2007, en Inglaterra se adopt6 el primer contrato de riesgo compartido basado en
resultados de salud, la medicion de eficacia de este fue previamente acordada, basada en los objetivos
esperados de ambas partes, este contrato buscaba medir el rendimiento de un medicamento que
funciona en pacientes con diagnostico de mieloma multiple (Llorente et al.,2019).

A partir de este afio en paises como Estados Unidos, Suecia y Francia se empez6 a adoptar este
tipo de contrataciones.
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Farmacéutica

Producto

Pais (Pagador)

Enfermedad

Descripcion

Johnson &
Johnson

Velcade

Reino Unido

Mieloma Mdltiple

El paciente debe tener
reduccién de 50% de la
proteina M en el suero
en 4 ciclos de
administracion, de no
ser asi la compariia debe
devolver el dinero.

Merck

Januvia & Janumet

Estados Unidos

Diabetes

La compafia otorga
descuentos Si se
evidencia reduccion de
niveles de azucar en la
sangre de los pacientes.

Procter &
Gamble/
Sanofi-Aventis

Actonel

Estados Unidos

Enfermedades Oseas

Pacientes con
osteoporosis  tratados
con este medicamento
busca demostrar su
eficacia, sino el
laboratorio asumira el
costo del tratamiento de
las fracturas.

Novartis

Lucentis

Reino Unido

Enfermedades Oculares

Pacientes con macular
himedo tratados con un
maximo de 14
inyecciones para la
mejoria de este
diagnostico, Si es
necesario mas de 14
inyecciones el
laboratorio debe asumir
este costo.

Sanofi-Aventis

Rimonabant

Suecia

Pérdida de peso

Acuerdo dirigido a la
recoleccion de
informaciéon  de la
efectividad del
medicamento por parte
del laboratorio, pero con
basqueda de brindar
mayor cobertura en
pacientes con problemas
de obesidad.

Biogen Idec

Avonex

Reino Unido

Esclerosis Multiple

Schering

Betaferon

Reino Unido

Esclerosis Mltiple

EMD
Serono/Pfizer

Rebif

Reino Unido

Esclerosis Mltiple

Teva
Phamaceuticals

Copaxone

Reino Unido

Esclerosis Mltiple

Financiamiento de los
medicamentos depende
de los avances en el
control de la enfermedad
durante 10 afios.

Johnson &
Johnson

Risperdal Consta

France

Esquizofrenia

Rembolso del precio del
medicamento
dependiente del nimero
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de pacientes en el cual

no hubo efectos
positivos durante un
largo plazo.
Genomic Health Oncotype DX, | Estados Unidos Prediccion cancer de | Determina tempranamente
Breast  Cancer mama. si los pacientes con cancer
Assay
de mama pueden
beneficiarse de
guimioterapia.
Determinando la terapia

indicada para el paciente y
poder predecir las
recurrencias. Indicando
umbrales los cuales deben
ser reembolsados si son

desfasados.

Nota: Autoria propia tabla 7. Fuente: (Hunter et al.,2019, A Literature Review of Risk-sharing Agreements)

En la mayoria de los casos indicados en la tabla anterior, los acuerdos de riesgo compartido fueron
dirigidos a la inclusién de medicamentos para cierto tipo de patologias como por ejemplo diabetes,
enfermedades dseas, esclerosis multiple, cancer, entre otras, donde se buscaba reducir las tasas de
incidencias, el mejoramiento de la salud de los pacientes, la prevencion de enfermedades futuras o
tener andlisis tempranos de la necesidad de terapias para el tratamiento de enfermedades, pero que al
mismo tiempo es una oportunidad para las compafiias farmacéuticas de demostrar la eficacia de sus
productos que en algunos casos no contaban con la suficiente evidencia clinica y asi garantizando a
su vez que el alto costo que pagan los sistemas por la inclusion de estas realmente tendrian un retorno
de esta inversion haciendo efectivo el pago de los productos que realmente estén arrojando resultados
positivos.

13.3 METODOLOGIA PARA ESTABLECER ACUERDOS DE RIESGO
COMPARTIDO

En las contrataciones de riesgo compartido entre el sistema de salud y las empresas del sector
farmaceutico es indispensable centrar al paciente como el principal objetivo en el establecimiento de
este tipo de acuerdos, logrando que en el momento de brindarle productos innovadores se contemplen
seis parametros importantes como lo es ofrecerle seguridad, entregar una experiencia agradable,
garantizarle la atencion, monitorear los procesos y los resultados clinicos, mejorar la salud de los
pacientes y buscar la eficiencia del gasto y la disminucién de costos (Blumenthal & Jena, 2013).

Los factores que se deben considerar en el evento que se quiera implementar un contrato de riesgo
compartido deben ir desde etapas de consideraciones, definiciones, seguimientos continuos, objetivos
compartidos y establecimiento de responsabilidades. Se deben considera las siguientes etapas como
parte fundamental para la implementacién de este tipo de contrataciones:
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Etapa

Descripcion

Definicion de poblaciones

Determinar las poblaciones con enfermedades
especificas a las cuales se les quiere hacer el
estudio de la efectividad del riesgo compartido
(Antonanzas et al.,2013).

Los grupos poblacionales deben tener
caracteristicas comunes como lo son las
comorbilidades y factores demograficos
parecidos como por ejemplo la edad
(Antonanzas et al.,2013).

Alinear Objetivos entre las Partes

Establecer objetivos desde el inicio entre las
partes para poder definir los indicadores
importantes que se deben reducir y que van a ser
objeto de medicion constante (Antonanzas et
al.,2013).

Establecer Responsabilidades

Pactar responsabilidades en el monitoreo de los
datos de la salud de los pacientes, asi con estos
generar un sistema de confianza en los
resultados evidenciados (Antonanzas et
al.,2013).

Definir qué parte debe ser la responsable de la
inversion en infraestructura de datos de ser
necesario (Antonanzas et al.,2013).

Seleccion de la mejor modalidad de
contratacién de riesgo compartido

Escoger el mejor mecanismo del contrato para
instaurar los momentos en los cuales se hacen
efectivos los reembolsos y bajo que
circunstancias (Antonanzas et al.,2013).

Medicién de resultados

Medicion constante de los principales
indicadores evidenciados durante la vigencia del
contrato de riesgo compartido para determinar
la eficacia de los medicamentos y tecnologias
utilizados en la poblacidon definida (Adamski et
al., 2010).

Nota: Tabla 8. Nota: Autoria Propia.

Al finalizar, se debe tener en cuenta que para el perfecto funcionamiento de este tipo de
contrataciones de riesgo compartido, debe existir transparencia en los objetivos y estos deben ser
pactados explicitamente durante la configuracién de la negociacion, también tener la seguridad de
que la poblacion escogida es la indicada para evidenciar ganancias en la utilizacion de un
medicamento o tecnologia innovadora y que asi mismo se pueda determinar un tiempo objetivo para
alcanzar los resultados, sin necesidad que sea corto, mediano o largo (Adamski et al., 2010).
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13.4 LAS PRINCIPALES VENTAJAS PARA LOS ACTORES EN LOS
ACUERDOS DE RIESGO COMPARTIDO

Las principales ventajas que podrian traer los acuerdos de riesgo compartido para los actores del
sistema de salud son:

Actor Ventaja

Pacientes Acceso temprano a productos y servicios
innovadores

Gobierno Herramienta que permita al sistema ser
sostenible en el tiempo

Proveedores de servicios de salud y agentes Control presupuestal, acceso a medicamentos y

pagadores tecnologias innovadoras y uso efectivo de los

productos en poblaciones previamente
establecidas.

Industria Farmacéutica Introduccién temprana al mercado de nuevos
productos, creacion de evidencia cientifica y
mejoramiento continuo.

Nota: Tabla 9. Nota: Autoria Propia.

Desde la perspectiva de los pacientes y de la poblacion en general se identifica como ventaja de
este tipo de acuerdos, el acceso temprano a nuevos medicamentos, tecnologias o procedimientos que
puedan presentarse como opciones adicionales para el mejoramiento de la salud de estos mismos
(Goncalves et al.,2018).

Por parte de los proveedores y de los pagadores, se tendran como beneficios tener un mejor control
presupuestal por medio de la reduccion de la incertidumbre sobre el costo beneficio de la adquisicion
de medicamento y tecnologias innovadoras, la recoleccion de evidencias a partir de la informacién
que a su vez funciona como soporte para mejores tomas de decisiones financieras y clinicas, debido
a que las terapias seran directamente suministradas a pacientes los cuales cuenten con gran potencial
de ser beneficiados (Gongalves et al.,2018).

Para el sector farmacéutico se podra obtener acceso temprano a mercados de sus productos nuevos
que aln no cuentan con gran soporte en evidencia cientifica y donde los beneficios al paciente aun
no son tan claros, pero que a su vez estimula la constante necesidad de innovar y desarrollar, y también
el mejoramiento continuo de los medicamentos y tecnologias por medio de la utilizaciéon de la
informacién donde se llega a pacientes realmente objetivos (Goncalves et al.,2018).

Es un modelo de negocio innovador donde se busca el beneficio de ambas partes y que no es tan
comun que sea ofrecido por las compafiias farmacéuticas, contrarrestando las restricciones
presupuestales en las instituciones de salud, creando una alianza de confianza y credibilidad,
mejorando la reputacién de las empresas del sector y fomentando iniciativas para crear sana
competencia (Puig-Junoy and Meneu, 2005).
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13.5 LAS PRINCIPALES DESVENTAJAS PARA LOS ACTORES EN
LOS ACUERDOS DE RIESGO COMPARTIDO

Las principales desventajas que podrian traer los acuerdos de riesgo compartido para los actores
del sistema de salud son:

Actor Desventaja

Pacientes No encontrar los resultados esperados en los
medicamentos innovadores y riesgo de
desabastecimiento del producto durante el
tratamiento.

Gobierno Falta de proteccién de los datos personales e
historias clinicas de los pacientes.

Proveedores de servicios de salud y agentes Riesgo al usar medicamentos sin la suficiente

pagadores evidencia cientifica que no se encuentran en

guias clinicas para su uso, generando
problemas e inconformidades en los pacientes.
Industria Farmacéutica No encontrar resultados positivos en los
pacientes debido a fallas en monitoreo de la
salud de los pacientes.

Nota: Tabla 10. Nota: Autoria Propia.

En los pacientes y en la poblacion general se puede presentar desventajas como encontrar
medicamentos que realmente no lleguen a los niveles de los objetivos esperados, riesgo de
desabastecimiento del producto al finalizar la duracién del contrato entre la farmacéutica y la entidad
prestadora de salud y posibles falla en la proteccion de los datos personales de los pacientes
(Gongalves et al.,2018).

Los proveedores de salud y los pagadores podrian encontrar desventajas al tener problemas de
medicion, seguimiento y andlisis de la informacion de los pacientes, que a su vez el fabricante no
contribuya en la estructuracion de las herramientas y procedimiento necesarios para el monitoreo de
estos, que hayan problemas médico-legales al utilizar productos que no se encuentras descritos en las
guias clinicas y que al final del ejercicio realmente los medicamente no cuenten con los beneficios
esperados (van der Werf, 2019).

Las compariias farmacéuticas se podrian ver afectadas en la dificultad de poder ejercer una correcta
implementacion y monitoreo de los acuerdos firmados, que los productos ofrecidos no cuenten con
los resultados esperados y seleccidn errénea de los pacientes seleccionados para el suministro de los
productos inscritos en la negociacion (Gongalves et al.,2018).

14 EL MERCADO FARMACEUTICO EN COLOMBIA

Para el afio 2019, el mercado del sector farmacéutico en Colombia alcanzaria los 16 billones de
pesos, con una cobertura del sistema de salud en la poblacion del 97,78% a diciembre del 2020
(ANDI, 2020). Se estima que para el afio 2030 el crecimiento del mercado farmacéutico colombiano

Maestria en Gerencia Internacional, Universidad de La Sabana 23



Proyecto de grado
Juan Camilo Copete Oviedo

sea aproximadamente de 33,3 billones de pesos COP, donde registrara un CAGR de 7,1% a partir del
2018 (ver figura 2). PwWC Colombia en su estudio prospectivo y de benchmarking del sector
farmacéutico, analiza los principales factores de importancia y de nivel de incertidumbre que podrian
afectar el crecimiento del sector en el pais (PricewaterhouseCoopers, 2019).

El primer factor para tener en cuenta va a ser las politicas regulatorias de precios en el pais, pues
son politicas que realizan actividades regulatorias para un periodo estimado de maximo 5 afios, donde
no permite tener la estabilidad necesaria para realizar proyecciones a largo plazo, el segundo factor
de incertidumbre es el cambio en esquemas para el establecimiento de precios de los medicamentos
en el pais, Colombia esté intentando avanzar en mecanismos que le brinde valor a los medicamentos
de tal manera que se tenga en cuenta los resultados terapéuticos en los pacientes, generando esto
cuestionamiento sobre el modelo que se va a utilizar para el célculo de estos, el Tercer factor va ser
la posibles regulaciones que habran en el pais donde se busca tener esquemas que certifiquen e
incentiven el mejoramiento continuo de la calidad de los productos y el cuarto factor, es la necesidad
de incentivar la investigacion dentro del territorio con el fin de generar mayor inversion extrajera y
transferencia de conocimientos(PricewaterhouseCoopers, 2019).

Es necesario alinear los objetivos del sistema de salud con los objetivos del sector farmacéutico,
debido a que la orientacién del pais va dirigido a generar mayor sostenibilidad del sistema por medio
del control presupuestal de tal manera que se garantice mejor calidad en la atencion, metodologias de
célculo de precios basados en valores terapéuticos, politicas regulatorias de control de precios justos
y el incentivo de investigacion nacional para generar alianzas con farmacéuticas a nivel internacional.
Donde al mismo tiempo todos estos objetivos son vistos desde el sector con incertidumbre, respecto
a las metodologias que se van a utilizar en este proceso de transformacién, debido a que esto podria
llegar a afectar el crecimiento en ventas de medicamentos.

35.000.000
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Figura 2. Nota: Crecimiento esperado del sector farmacéutico en Colombia, (PricewaterhouseCoopers, 2019),
Colombia Productiva - Planes de negocio - Industria farmacéutica Estudio de prospectiva y benchmarking. objeto de la
propuesta para el periodo 2000-2017.
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15 LOS ACTORES DEL MERCADO FARMACEUTICO EN
COLOMBIA

Los actores del mercado farmacéutico colombiano son los pacientes quienes hacen uso de los
servicios del sistema sanitario, el gobierno que juega un papel como ente regulador y aportante del
presupuesto a la salud, las administradoras que en el pais se denominan como empresas promotoras
de salud (EPS) , las instituciones prestadoras de servicios de salud (IPS) que van a ser los prestadores
de los servicios de salud y van a recibir los ingresos por parte de las EPS a partir de los servicios
prestados, los operadores logisticos quienes cumplen el papel de intermediario en la compra de
productos a las farmacéuticas y asi mismo de dispensacion a las EPS y por ultimo las compafiias
farmacéuticas como encargadas de la venta de los productos.

Actores del mercado farmacéutico en Colombia

Pacientes Necesidad de servicios en tratamientos,
medicamentos y tecnologia.

Gobierno Ente Regulador y aporta presupuesto

Empresas Promotoras de Salud (EPS) Aseguradoras y administradoras que garantizan el
acceso al sistema de salud de los ciudadanos.

Proveedores de Servicios de Salud (IPS) Instituciones, Hospitales, Centros de salud, entre
otros

Operadores Logisticos Intermediario compra 'y  dispensacién
medicamentos.

Compafiias Farmacéuticas Proveedores de medicamentos, servicios
tecnologias.

Nota: Tabla 11. Nota: Autoria Propia.

Los pacientes como actores clave pueden exigir al estado el acceso al derecho de la salud, el cual
no pasa solo por la accesibilidad, sino también debe ser asequible, constante sin pérdida de este en el
tiempo y sobre todo garantizar buenos estandares de calidad (Ministerio de Salud, 2019).

El gobierno a través del ministerio de salud y proteccion social tiene como funcién el controlar
y evaluar las politicas que protejan el sistema nacional de salud, por medio de la creacion de
mecanismos de proteccion y regulacion que permitan brindar accesibilidad a la poblacion a los
servicios de salud y que se haga buen uso de los recursos publicos (Ministerio de Salud, 2019).

Las EPS desde sus funciones deben promover y organizar mecanismos para que los ciudadanos
colombianos puedan acceder a la salud, que a su vez es responsabilidad de las empresas promotoras
de salud que se le presten los servicios al ciudadano (Management & Quality SAS, 2019).

Las IPS desde su actividad deben cumplir con el objetivo de ofrecer los servicios de salud a los
pacientes, estas son hospitales, centros de salud, clinicas, entre otros.
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El operador logistico en el sector farmacéutico en Colombia, en ocasiones adquirird los
medicamentos y tecnologias, cumpliendo la funcion de hacer de intermediario, el cual va a
comercializar, almacenar y garantizar la distribucién de los productos a las diferentes EPS (Vallejo
et al.,2010).

Las compafiias farmacéuticas investigan y desarrollan productos para prevenir y curar
enfermedades, con el fin de mejorar la calidad de vida de las personas, a partir de esto deben garantizar
la fabricacion y comercializacion de los medicamentos y tecnologias (Figueras, 2020).

16 LA PROBLEMATICA DEL SISTEMA DE SALUD COLOMBIANO

La sostenibilidad del sistema de salud colombiano y el mejoramiento de la calidad de los servicios
sanitarios en el pais se presenta como una problemética que ha venido en aumento durante los Gltimos
afios, a pesar de que la cobertura en salud para la poblacion es casi del 100%, aun se deben hacer
esfuerzos por garantizar un mejor control presupuestal en el sistema, sin dejar a un lado el interés por
mejorar el bienestar de los pacientes.

Segun la ANDI, Para diciembre del 2020 la cobertura del sistema de salud colombiano se
encontraba en un 97,78%, mejorando sus indices de acceso a los servicios por parte de los pacientes.
Pero no necesariamente esto quiere decir que la calidad de la atencion haya mejorado y que a su vez
esta cobertura del casi 100% sea econdmica sostenible para el sistema, presentandose como un
problema para el pais en términos de asistencia sanitaria debido a que el gasto en salud ha crecido
mas rapidamente en proporcion al crecimiento del PIB del pais (ver figura 3) (Gutiérrez, 2018).

Asi mismo la ANDI menciona, que el gasto en salud para el afio 2019 fue del 7,2% del PIB, con
un valor de 38,1 Billones de pesos que representa el segundo gasto sectorial mas importante, gasto
gue seguira teniendo tendencia a crecer debido a cambios en innovaciones tecnoldgicas de alto costo
y sin evidencia de costo efectividad , crecimiento y envejecimiento de la poblacion que demandaran
mas servicios de salud, corrupcion en el sistema y aumento en ingresos per capita que termina
convirtiéndose en mayor deseo por consumir servicios en el sistema.

En latin América, Colombia es el pais con mayor indice de hospitalizacién y se estima que de
estas del 21% al 35% pudieron ser prevenidas, esto debido a falta de programas de prevencion
temprana de enfermedades graves (Gutiérrez, 2018).
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Figura 3. Gasto en salud y PIB per capita: Nota: (Gutiérrez, 2018, El sistema de Salud Colombiano en las
préximas décadas: Como avanzar hacia la sostenibilidad y la calidad de la atencién, Fedesarrollo)

Es decir, la prestacion de servicios innecesarios, la falta de programas de prevencion de
hospitalizaciones, la ausencia de control temprano de enfermedades crénicas, el gasto en tecnologias
que no demuestren costo efectividad, verdaderos controles efectivos de precios y la no generacion de
conciencia en el personal médico del control del consumo en el uso racional de las recetas médicas,
son algunos de los puntos a tener en cuenta para mejorar el uso del gasto publico y que a su vez no
afecte en términos negativos la calidad en los servicios de salud.

En consecuencia, sera necesario generar nuevos mecanismos de contratacién donde se incentive
la alineacion de objetivos estratégicos entre las empresas farmacéuticas, las administradoras y el
sistema de salud y donde se establezcan presupuestos claros que estén dirigidos a alcance en metas
de sostenibilidad financiera y mejoramiento en la calidad de la atencion (Gutiérrez, 2018).

17 LOS ACUERDOS DE RIESGO COMPARTIDO EN COLOMBIA

Segun el estudio “Acuerdo innovadores de contratacion en Colombia” realizado por IQVIA en el
afio 2021 donde realizo 25 entrevistas a diferentes personas dentro de los actores clave mencionados
anteriormente, se logré determinar que en Colombia se tiene un gran interés por poder introducir
nuevos modelos de contratacién como lo son los de riesgo compartido, todo esto debido a que una de
las necesidades del pais es poder encontrar un mejor manejo de los recursos publicos en salud pero
sin dejar de acceder a nuevos medicamentos, tecnologias o terapias de alto costo.

Los escenarios de mayor interés en el pais para la implementacion de acuerdos de riesgo
compartido basados en resultados en la salud se presentan en el manejo de enfermedades crénicas de
alto costo, el ingreso de nuevas tecnologias y medicamentos innovadores y enfermedades huérfanas.
Sin embargo, al no haber evidencia de casos de éxito en el pais de este tipo de acuerdos, representa
una gran incertidumbre entre los actores, lo cual 1o ven como una opcion mas dificil de instaurar,
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adicionando que se requiere de una inversion adicional en infraestructura de datos y seguimiento de
estos, para que basados en los resultados se genere la confianza necesaria ente estos mismos
(Hernéandez et al.,2021).

Por el lado de los acuerdos basados en resultados financieros, actualmente ya se encuentran
vigentes en el pais en distintas direcciones, ya sea entre gobierno y farmacéuticas, operadores
logisticos y farmacéuticas, EPS y farmacéuticas u operadores logisticos y EPS. Estos han tenido mejor
acogida debido a su facilidad por controlar el retorno del dinero cuando no logran llegar a los techos
establecidos, la facilidad de evidencia los resultados y debido a que no requieren de grandes
inversiones en herramientas y programas de seguimiento de datos de pacientes, no necesitando
arriesgar demasiado y si viendo resultados en el corto plazo (Hernandez et al.,2021).

Dentro de la investigacion “Acuerdo innovadores de contratacion en Colombia” realizada por
IQVIA, se puede identificar que en los actores clave los mas interesados en poder implementar este
tipo de acuerdos son las IPS y el gobierno, esto puede deberse a interés del gobierno a tener mejor
control del gasto en salud, por otro lado, con un interés medio estan las EPS y la industria farmacéutica
y con un menor interés los operadores logisticos.

18 PAPEL DE LOS ACTORES EN LOS ACUERDOS DE RIESGO
COMPARTIDO

Todos los actores juegan un papel importante al momento de querer establecer acuerdos de riesgo
compartido en el sistema, donde buscan un objetivo el cual satisfacer en estos procesos de
contratacién y que desde su posicion pueden variar las necesidades a diferencia de los demas.

Las necesidades van desde el acceso temprano a los productos innovadores para mejorar la calidad
de vida, el control presupuestal del gasto en salud, introducir nuevos productos al mercado
tempranamente y tener mejores métodos de negociacion entre productores, intermediarios y el
sistema de salud al momento de la comercializacion de nuevas alternativas. Entonces, no todos juegan
el mismo papel y estos van a tener diferencias desde su posicion, ya sean, los pacientes, el gobierno,
las empresas promotoras de salud, los proveedores de servicios de salud, los operadores logisticos y
las compafiias farmacéuticas.

ACTOR
COMPARTIDO

PAPEL EN LOS ACUERDOS DE RIESGO

Pacientes

el rol de los pacientes es reclamar el acceso a
nuevas tecnologias y medicamentos innovadores,
gue sean suministradas por el estado.

Gobierno

La contratacion bajo esquemas de riesgo
compartido puede ser beneficioso siempre vy
cuando el estado consigan los resultados positivos
en la implementacion de estos y se conviertan en
una buena herramienta para lograr el costo
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efectividad del sistema y cumpliendo con los
estandares de calidad.

Empresas Promotoras de Salud (EPS)

Las EPS buscaran la forma de acceder a los
productos innovadores, pero bajo el supuesto que
el gobierno debe ser quien financie la adquisicion
de estos.

Proveedores de Servicios de Salud (IPS)

Estas Instituciones, seran las encargadas de
suministrar los medicamentos Yy tecnologias
innovadoras a las personas, que después seran
cobradas a las EPS el costo de estas.

Operadores Logisticos

El operador logistico podrian establecer acuerdos
de riesgo compartido con el gobierno y las EPS,
pero este también deberia ser coordinado con las
compafiias farmacéuticas, para configurar sistemas
de reembolso en el caso de no obtener los
resultados esperados.

Compafiias Farmacéuticas

Les permite la introduccién temprana a los
mercados de productos innovadores, sin tanta

evidencia cientifica y/o de alto costo.

Nota: Tabla 12. Nota: Autoria Propia.

El papel de cada uno de los actores, debe ser comprendido para entender las acciones que estos
debe tomar en la implementacion de los acuerdos de riesgo compartido y debido a que desde sus
posiciones seran establecidos los objetivos que se quieren buscar y cuales son la acciones que deben
realizar para lograr una perfecta alineacion. Entonces, el entendimiento de los roles y necesidades de
cada uno de los actores va a ser de vital importancia para poder establecer mecanismos que satisfagan
desde el inicio hasta el final a toda la cadena de suministro de salud. Pues cada uno de estos debera
responsabilizarse con acciones diferentes para lograr un correcto engranaje del contrato de riesgo
compartido y asi lograr los resultados pactados en un inicio.

19 ASPECTOS CLAVE PARA TENER EN CUENTA PARA LA
IMPLEMENTACION EN COLOMBIA

Los aspectos que van a ser claves en el momento de implementar los acuerdos de riesgo
compartido en Colombia, van desde la construccion de evidencia en el pais que genere confianza en
esta innovadora modalidad de contratacion, la inversion en nuevos sistemas de gestion de
informacion, la alineacion de objetivos de todos los actores del mercado, programas de capacitacion
a las personas dentro de los actores de salud, creacion de cultura de proyectos a largo plazo y la
reduccion de la resistencia al cambio.

# Situacion Colombia
Actualmente en el pais no se cuenta

con la suficiente evidencia registrada

Factores Clave
Evidencia en el
pais

Descripcién
Contar con evidencia registrada
de la funcionalidad y casos de
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éxito en la implementacion de | de la funcionalidad de este tipo de
este tipo de contratacién contratacién, por lo cual aun genera
temor e incertidumbre la
implementacion de acuerdos de riesgo
compartido.
Los acuerdos de riesgo | Necesaria inversion en fortalecer la
compartido exigen tener una | infraestructura de datos en el pais, la
infraestructura de seguimiento y | cual debe funcionar como una
Infraestructura s : S
2 analisis de datos que den | herramienta para la medicion de
de datos : . L
evidencia de los resultados de la | indicadores y resultados esperados y
instauracién de este tipo de | que fueron pactados al inicio del
contratacion. contrato (Gutiérrez, 2018).
Desde los pagadores hasta los
proveedores se encuentran varios
pasos hasta llegara a ofrecer los
servicios de salud al ciudadano y
debido a esto puede haber muchos
intermediarios en la reventa de
Alineacion de objetivos por parte | medicamentos, por lo cual podria
de todos los actores que | suponer que habria problema en la
Cadena muy | intervienen en este tipo de | alineacion de objetivos entre todos los
3 | larga de | contratos, con el fin de que haya | interesados y asi mismo la definicion
comercializacion | confianza entre estos y las metas | de metas o indicadores que se van a
gue se quieren lograr sean | medir en el tiempo pueden no
previamente acordadas. satisfacer las necesidades de todos los
involucrados. Adicionalmente, los
acuerdos de riesgo compartido no van
a funcionar en todos los casos y
debido a esto los actores deben tener
una poblacién previamente definida
en la cual en la cual se van a ejecutar.
Incentivar la capacitacion y | Con el fin de reducir el
entrenamiento de todos los | desconocimiento del funcionamiento
actores del sistema con el fin de | de los acuerdos de riesgo compartido,
que se logre el entendimiento de | se debe capacitar al personal de la
4 Capacitacion y | laimplementacion de este tipo de | salud en el conocimiento de estos y su
entrenamiento acuerdos, pero a su vez | funcionamiento, asi como generar la
incentivar el uso efectivo de los | conciencia del correcto uso de
medicamentos, tecnologias o0 | medicamentos, tecnologias o terapias
terapias que son prescritas a los | para alcanzar los objetivos planteados
pacientes. al inicio de la contratacion.
Los contratos de  riesgo .
. . Promover este tipo de contratos a
compartido en su mayoria deben g .
larga duracion, debido a que los
ser pactados con una larga . : A7
i . gobiernos o las juntas directivas
duracion debido a que para
Contratos de . . L .. | dentro de los actores claves son de
5 . evidenciar mejorias y obtencion | . Co S
larga duracion ; tiempo limitado y no hay interés en
de resultados en los pacientes es | _.
. I ejecutar planes que tomen bastantes
necesario hacer seguimiento | X ;
) afios y no den evidencia de resultados
durante un periodo prolongado . L
. durante sus periodos de accion.
de tiempo.
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En algunos actores podria haber
resistencia en la implementacion de
los acuerdos de este tipo debido a
malos manejos de recursos que
existen actualmente en el pais.
factores como la corrupcion en el pais
ha aumento cada vez mas el gasto en
la salud (Gutiérrez, 2018).

Debe existir interés de la
implementacion de este tipo de
Resistencia  al acuerdos por parte de todos_los
6 cambio actores y asi mismo garantizar

relaciones de confianza entre
ellos para la alineacion de
objetivos.

Nota: Tabla 13. Nota: Autoria Propia.

Debido a los actores clave que participan dentro del sistema de salud colombiano, entre los cuales
se pueden determinar que la funcién de pagadores la ejerce el gobierno, las EPS y los operadores
logisticos, es necesario que todos estos se encuentren alineados con el objetivo de proteger los
recursos publicos pero que al mismo tiempo esto se vea reflejado en una mejor calidad de servicios
prestados a los pacientes, asi mismo esta conciencia la debe generar las farmacéuticas y las IPS, donde
desde su rol deben ir es en busqueda del mejoramiento de la salud de la sociedad y no solo en aumentar
su tasa de participacién en servicios o productos ofrecidos. Tendiendo estos actores previamente
alineados en los objetivos desde sus funciones, se debe trabajar en crear relaciones de confianza donde
la integracion de toda la cadena de suministro de salud vayan tras un mismo objetivo. Al crear estas
relaciones de confianza entre los actores, es necesario que se determine desde un principio los
objetivos gue todos quieren alcanzar y teniendo estos claros, entender que los resultados no se veran
en el corto plazo, pero si se evidenciara en el mediano y largo plazo, cuando las inversiones empiecen
a dar resultados y volverse costos efectivas o en el momento en que los programas de prevencion y
control empiezan a reducir las tasas de hospitalizacidn o de eleccion de servicios de urgencias.

20 CONCLUSIONES

Luego de una exhaustiva revision de literatura, donde se abordaron temas relacionados a los
sistemas de salud, los mercados farmacéuticos, los principales actores, las problematicas del sistema,
las formas de contratar, entre otros, los acuerdos de riesgo compartido suponen una nueva modalidad
de contratacion en los sistemas de salud en el mundo, donde la mayor evidencia de la ejecucion
exitosa de estos se encuentra en Estados Unidos y Europa. En las dos Gltimas décadas se han venido
ejecutando entre prestadores de salud y farmacéuticas, con el fin de generar evidencia a nuevos
productos, crear relaciones a largo plazo, buscar la cost6 efectividad en las inversiones del
presupuesto de los paises en salud y el mejoramiento de la calidad del servicio.

Es decir, los acuerdos de riesgo compartido se presentan como una oportunidad para mitigar el
acelerado crecimiento del gasto en la salud y proponiendo un mecanismo mas justo en el
establecimiento de los precios de los productos, pues debido a la correcta alineacion de objetivos
entre los actores, se estaria pagando realmente por lo que se ejecut6 o por lo que obtuvo resultados
positivos en la salud de los pacientes y permitiendo a las compafiias farmacéuticas acceder con
productos innovadores tempranamente al sistema y de los cuales aun no cuentan con suficiente
evidencia cientifica. Esto logrando que los pacientes puedan acceder mas rapido a soluciones
innovadoras para el manejo de sus diferentes patologias. Al ser estos acuerdos basados en los
resultados alcanzados que previamente las partes hayan acordado, va a hacer que las instituciones de
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salud cada vez tengan que robustecer méas sus sistemas de informacién con el fin de poder medir
correctamente la ejecucion de los planes propuestos.

Para el caso colombiano, no deja de ser diferente la situacion respecto al crecimiento del gasto en
salud, y més cuando este ha sido mayor que lo registrado en el PIB del pais, suponiendo esto un reto
de control presupuestal para los proximos afios y sin dejar de mejorar las condiciones de calidad del
sistema de salud y su cobertura para los pacientes. A esto anterior se suman posibles problemas como
el envejecimiento de la poblacion, la corrupcion, la falta de control y prevencién temprana de
enfermedades y la falta de conciencia en el uso razonable de los servicios del sistema de salud.

Actualmente, en Colombia no se cuenta con suficiente evidencia de la ejecucidn de este tipo de
contratacién y que a su vez se expongan casos de éxito, lo cual supone un reto vencer la incertidumbre
de asumir riegos en modelos desconocidos en el pais, la falta de infraestructura tecnoldgica para el
manejo de la informacion, es también una barrera para el seguimiento de resultados de tipo de
acuerdos, la falta de confianza entre los actores en el sistema no permitiria que se puedan alinear los
objetivos y crear planes de seguimiento para esta modalidad donde se comparte el riesgo.

Los acuerdos de riesgo compartido son una alternativa cuya efectividad y funcionamiento va a
depender del contexto de los sistemas de salud de cada pais, pero no dejan de ser una gran alternativa
para poder acceder a innovaciones de alto costo que no cuentan con tanta evidencia cientifica, hacer
de las inversiones mas costo efectivas y que mejoren el control presupuestal, permitiendo brindarles
a los pacientes el acceso rapido a posible nuevas soluciones que mejoren el bienestar de su salud.

En conclusién, para el caso colombiano serd necesario tener en cuenta algunos aspectos al
momento de querer implementar acuerdos de riesgo compartido; el primero es la reduccion de la
incertidumbre que generan este tipo de acuerdos, por medio de la generacién de evidencia de casos
de éxito en el pais, el segundo va relacionado con la necesidad de realizar inversiones en
infraestructura que garantice un buen seguimiento de datos, el tercero, generar mecanismos de
comunicacién en todos los actores involucrados de tal manera que se permita alinear los objetivos de
todos , el cuarto, la necesidad de crear capacitacion y entrenamiento en este tipo de contrataciones en
el pais y con estos reducir la resistencia al cambio, el quinto, generar conciencia en los lideres del
pais en crear planes a largo plazo y no solo sus periodos de accion y el sexto, tener en cuenta que
debido a la corrupcion en el territorio podrian haber personas dentro de los actores en contra de la
implementacion de este tipo de acuerdo.
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