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CONTEXTO

La CONETEC (Comision Nacional de Evaluacion de Tec-
nologias de Salud) tiene como objetivo emitir recomen-
daciones sobre, uso apropiado, oportunidad y modo de
incorporacion para elfinanciamiento y cobertura de las
tecnologias sanitarias.

Las tecnologias sanitarias son medicamentos, produc-
tos médicos e instrumentos, técnicas y procedimientos
clinicos, quirtrgicos y de cualquier otra naturaleza des-
tinados a la prevencidn, diagndstico y tratamiento de
enfermedades y/o rehabilitacién de la salud.

El principal objetivo de la evaluacion de tecnologias sani-
tarias (ETS)es informar la toma de decisiones de los res-
ponsables de las politicas sanitarias. ES un proceso siste-
matico que considera la revision de la eficacia clinica real
(el rendimiento de una tecnologia en el sistema de salud
local en comparacion con el mejor tratamiento actual); la
costo-efectividad(los costos y beneficios a largo plazo de
la nueva tecnologia en comparacion con el mejor trata-
miento actual); y el impacto social y ético en el sistema de
salud y en las vidas de los pacientes individuales.

La Comisidon Nacional de Evaluacion de Tecnologias de
Salud, (CONETEC) creada por RESOL-2018-623-APN-
MS2, estd integrada por representantes del Consejo
Federal de Salud (Co.Fe.Sa.), la Superintendencia de
Servicios de Salud, la Administracion Nacional de Me-
dicamentos, Alimentos y Tecnologia Médica (ANMAT),
y la Secretaria de Gobierno de Salud, con la Coordina-
cion General y Operativa de la Secretaria de Gobierno
de Salud de la Nacion, a través del titular de la Unidad
de Coordinacion General y el Secretario de Coberturas y
Recursos de la Salud, respectivamente.Asimismo, fueron
invitados aformar parte el Instituto Nacional de Servi
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cios Sociales para Jubilados y Pensionados (INSSJP), las
Obras Sociales Nacionales, las Obras Sociales Provincia-
les, las Entidades de Medicina Prepaga, la Defensoria del
Pueblo de la Nacion y las Asociaciones de Pacientes, a
través de la designacion de sendos representantes. Por
otra parte, se invitd a instituciones académicas indepen-
dientes de reconocida experiencia en el tema como la
Universidad ISALUD (ISALUD), el Instituto de Efectividad
Clinica y Sanitaria (IECS), y a la Red Argentina Publica
de Evaluacion de Tecnologias Sanitarias (RedArETS) a
designar especialistas a quienes se les podra solicitar
asesoramiento, en forma permanente o eventual.

A continuacidn, se describen los procesos de funciona-
miento de la CONETEC los cuales seran revisados pe-
riodicamente cuando el titular de la Unidad de Coordi-
nacion General lo considere oportuno y/o a solicitud de
sus integrantes.
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INTEGRANTES, ESTRUCTURA,
COMPETENCIAS Y FUNCIONES

Tal y como lo establece la RESOL-2018-623-APN-MS?,
la CONETEC estd integrada por representantes del
Consejo Federal de Salud (Co.Fe.Sa.), la Superinten-
dencia de Servicios de Salud, la Administracion Nacio-
nal de Medicamentos, Alimentos y Tecnologia Médica
(ANMAT), vy la Secretaria de Gobierno de Salud de la
Nacion,que ejerce ademas la Coordinacion General y
Operativa a través de a titular de la Unidad de Coor-
dinacion General y el Subsecretario de Coberturas y
Recursos de la Salud, respectivamente.Asimismo,
también forman parte el Instituto Nacional de Servi-
cios Sociales para Jubilados y Pensionados (INSSJP),
las Obras Sociales Nacionales, las Obras Sociales Pro-
vinciales, las Entidades de Medicina Prepaga, la De-
fensoria del Pueblo de la Nacidn y las Asociaciones de
Pacientes, a través de la designacion de sendos repre-
sentantes. Por otra parte, se invitd a la Universidad
ISALUD (ISALUD), al Instituto de Efectividad Clinica 'y
Sanitaria (IECS), y a la Red Argentina de Evaluacion de
Tecnologias Sanitarias (RedArETS), a designar espe-
Cialistas a quienes se les podra solicitar asesoramien-
to, en forma permanente o eventual.

La participacion de todos los integrantes en la CONETEC
es con caracter “ad honorem”.

En relacién con las competencias y las funciones de la
CONETEC determinadas en los Articulos 6° y 8° de la
mencionada resolucion, respectivamente, la Comision
Se organiza en cuatro (4) mesas de trabajo, a saber:

1. Mesa de Decisores compuesta porun (1) re-
presentante de:Co.Fe.Sa., Superintendencia de

Servicios de Salud, ANMAT, INSSJP, Entidades
de Medicina Prepaga, OOSS Nacionales y Pro-
vinciales,la Defensoria del Pueblo de la Naciony
Representantede Pacientes;

2. Mesa Técnica compuesta porrepresentantes
de:Co.Fe.Sa., Superintendencia de Servicios de
Salud, ANMAT, INSSJP, Entidades de Medicina
Prepaga, O0SS Nacionales y Provinciales. Sin
[imite de participantes para cada institucion.
Instituciones Académicas Independientes invi-
tadas:el Instituto de Efectividad Clinica y Sani-
taria (IECS), la Universidad ISALUD (ISALUD), y
a la Red Argentina de Evaluacion de Tecnologias
Sanitarias (RedArETS), con un representante por
cada institucion.

3. Mesa de Pacientes compuesta por la Coor-
dinacion de la Mesa de pacientes (designada
por la Coordinacion General de CONETEC) y
no menos de 3 representantes de pacientes
(designados por la Coordinacion General de
CONETEQ), y lospacientes expertos, usuarios
y/o potenciales usuarios de las tecnologias
y/o sus cuidadores que sean convocados
oportunamente para cada evaluacién de tec-
nologias sanitarias.

4. Mesa de Transparencia compuesta por un Coor-
dinador (designado por la Coordinacién General
de CONETEQ), un coordinador de la Mesa de Pa-
cientes, la Defensoria del Pueblo de la Nacion y
uno de los representantes de pacientes

Cada institucion o grupo de instituciones debera desig-
nar a un (1) titular y un (1) suplentepara ser represen-
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tados, y podran reemplazarlos cudndo asi lo deseen,
informando a la Unidad de Coordinacién General. De
acuerdo con la resolucién 2018-768-APN-SGS#MSYDS?,
todos los participantes de la CONETEC deberdn firmar
la Declaracion Jurada de Conflicto de Interés para los
participantes en las Comisiones Nacionales convocadas
por laSecretaria de Gobierno de Salud. Esta declaracién
deberd renovarse anualmente, o cuando la situacion de
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cada integrante asf lo requiriera. Sera responsabilidad de
los titulares y suplentes informar cualquier cambio pos-
terior a la firma de la declaracion de conflictos de interés
que requiriera actualizar lo manifestado en la misma.

La estructura de funcionamiento se muestra en la
Figura 1y las instituciones representadas en cada es-
tructura en la Figura 2.

COORDINACION

Figura 1: Estructura de la CONETEC
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COMISION NACIONAL

COORDINACION MESA DE TRANSPARENCIA MESA DECISORA

o Titular de la Unidad de o Coordinador Bioeticista « Secretaria de Gobierno de Salud
Coordinacién General » Coordinador de Mesa de * Defensoria del Pueblo

* Subsecretario de Coberturas y Pacientes

Recursos de Salud * Representante de Pacientes
* Defensoria del Pueblo

¢ (o. Fe. Sa.

o SSSalud

o ANMAT

o INSSJP

¢ Q0SS Nacionales

* Q0SS Provinciales

*« EMP

* Representante de Pacientes

MESA DE PACIENTES INST. ACADEMICAS INDEPENDIENTES

¢ Coordinadores
* Representantes de Pacientes o [ECS

¢ Pacientes expertos

* [SALUD

* RedAreTS

* Usuarios y/o potenciales
usuarios y/o sus cuidadores

Figura 2: Instituciones y grupos incorporados en las diferentes subestructuras de la CONETEC.

2.1. Coordinacion

Eltitular de la Unidad de Coordinacion General de la Se-
cretaria de Gobierno del Salud de la Nacion tiene como
funcion la coordinacién general de la CONETEC, siendo
la funcion del Secretario de Coberturas y Recursos de
Salud la coordinacién operativa de la misma.

Dentro de sus competencias se encuentran las de convocar
a las instituciones que integran la CONETEC y las invitadas
a participar; solicitar la némina de representantes titulares
y suplentes de cada organizacion o institucion; designar a
los coordinadores de la mesa de pacientes y de la mesa
de transparencia; facilitar la articulacion y comunicacion
entre las diferentes subestructuras dentro de la CONETEC,
como también con el Secretario de Gobierno de Salud de la
Nacion; recibir las propuestas de tecnologias para ser eva-
luadas; hacer publicas las recomendaciones finales; recibir
y analizar los resultados del proceso de revision publica; y

garantizar la transparencia del proceso de ETS. Asimismo,
establecera la periodicidad del proceso de reevaluacion de
las tecnologias ya evaluadas.

En el punto 4 se describen los aspectos operativos del
proceso de evaluacion de tecnologias sanitarias y de
cada subestructura de la CONETEC.

2.2. Mesa de Transparencia

La mesa de transparencia tiene como funcién super-
visar el cumplimientodel mayor nivel de transparencia
posible de los procedimientos durante todo el proceso
de evaluacion de tecnologias sanitarias, desde la prio-
rizacion de las tecnologias hasta la emision de la re-
comendacion; asi como velar para que la deliberacion
ética se realice2019¢86888811-APN-UCGM SEM SYDS
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Dentro de sus competencias se encuentran las de promo-
ver medidas de transparencia activa, asi como también
solicitar la informacion que consideren relevante a la
Coordinacion sobre las otras mesas de la CONETEC, fisca-
lizar el cumplimiento de los procesos determinados en el
presente manual, y emitir las sugerencias y recomenda-
ciones que considere pertinentes a la Coordinacion.

Los miembros de la mesa de transparencia son convo-
cados por la coordinacion de la CONETEC, quien deter-
mina cudl de sus miembros ejerce la coordinacion. Se
encuentra integrada por un bioeticista, representantes
de la defensoria del pueblo, al menos un Representante
de Pacientes y la coordinacion de la Mesa de pacientes.

En el punto 4 se describen los aspectos operativos del
proceso de evaluacion de tecnologias sanitarias y de
cada subestructura de la CONETEC.

2.3. Mesa Decisora

La mesa decisora tiene como funciones la priorizacion
y posterior seleccion de las tecnologias a evaluar, y la
emision de una recomendacion al Secretario de Gobier-
no de Salud de la Nacion respecto de la cobertura de las
tecnologias evaluadas.

Las recomendaciones de la mesa decisora se realizan-
mediante un proceso de decision por consenso.

Para poder cumplir con sus funciones, la mesa de-
cisora recibe informacion de la y de la
mesa de pacientes.

Dentro de sus competencias se encuentran las de propo-
ner tecnologias a evaluar; convocar a diferentes actores
de interés, adicionalmente a los ya convocados por la

, como los productores de la tecnologia, los
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representantes de la industria farmacéutica y/o las so-
ciedades u organizaciones de profesionales de la salud.

La mesa decisora se reune por convocatoria de la
coordinacion general y puede solicitar por si misma
reuniones adicionales.

En el punto 4 se describen los aspectos operativos del
proceso de evaluacion de tecnologias sanitarias y de
cada subestructura de la CONETEC.

2.4. Mesa Técnica

La tiene como funcién dar soporte técni-
co-cientifico a la mesa decisora en todo lo que esta le
requiera, y la realizacion de un informe de ETS para cada
tecnologia evaluada. Una vez finalizado el informe, debera
presentar sus hallazgos y conclusiones a la mesa decisora.
La también interactda con la mesa de pa-
cientes durante toda la evaluacion, y recibe uninforme de
elaborado por esta ultima, que incorpora a la evaluacion.
Para poder cumplir con sus funciones, la

recibe soporte y asesoramiento de las instituciones
académicas independientes convocadas para tal fin.

Dentro de sus competencias, se encuentran las de con-
vocar y/o solicitar toda la informacién que considere
relevante de los productores de la tecnologia, los repre-
sentantes de la industria farmacéutica y/o las socieda-
des u organizaciones de profesionales de la salud. Sus
integrantes, en representacion de sus instituciones, po-
dran también, proponer tecnologias a evaluar. La

se retinedos veces al mes, pudiendo solicitar
reuniones adicionales.

En el punto 4 se describen los aspectos operativos del
proceso de evaluacion de tecnologias sanitarias y de

cada subestructurd Be20 THIEEBB311-APN-UCGM S#EM SY DS
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2.5. Mesa de pacientes

La mesa de pacientes tiene como funcion la participa-
cién dentro del proceso de valoracion de la tecnologia
evaluada, recabando y proveyendo informacion cualitati-
va basada en la experiencia de una condicion de salud, o
del cuidado de una persona con esa condicion de salud; la
experiencia de recibir atencion en el sistema de salud ar-
gentino; la experiencia con los tratamientos comparado-
res; la aceptabilidad y preferencias de los diferentes tra-
tamientos y sus modos de administracion;la experiencia
de los beneficios suministrados por un tratamiento y la
magnitud de los efectos no deseados;y los puntos de vis-
ta, opiniones y expectativas sobre la tecnologia evaluada.

La informacion recabada,y el marco de valor completa-
do a partir de la misma, son transmitidos ala

y plasmados en un informe para cada tecnologia
evaluada. El informese presentaa la para
que sea considerado, junto a la evidencia cientifica,en
la evaluacion de cada tecnologia. También ante la mesa
decisora para informar la toma de decisiones.

La mesa de pacientes participa de todo el proceso de
evaluacion, desde la construccion de la pregunta PICO
hasta la emisionde la recomendacion.

Para poder cumplir con sus funciones, la mesa de pa-
cientes, dos coordinadores y hasta cuatro represen-
tantes de pacientes.

Los coordinadores de la mesa de pacientes seran con-
vocados por la coordinacion general de la CONETEC.
Dentro de sus competencias se encuentran la de brindar
soporte metodoldgico en el proceso de participacion a
todos los integrantes de la mesa de pacientes; solicitar
a la Secretaria de Gobierno de Salud de la Nacién que
realice la convocatoria de los grupos de interés; requerir
informacion técnica a la ; participar de la
confeccion de los materiales de las tecnologias a eva-
luar; recabar la informacion de los grupos interesados
en conjunto con los representantes de pacientes, ela-
borar el informe de la mesa de pacientes y colaborar en
Su comunicacion a la mesa decisora.

Los representantes de pacientes seran convocados
por la coordinacion general de la CONETEC. Dentro de
sus competencias se encuentra la de interactuar con la
y la mesa decisora contribuyendo en la
transmision de la informacion desde y hacia la mesa de
pacientes; velar porque sean incluidos los aportes de
los pacientes en las evaluaciones; presentar el informe
de la mesa de pacientes ante la
decisora. Un representante de la mesa de pacientes
participard de las reuniones de la mesa de decision.

y lamesa

En el punto 4 se describen los aspectos operativos del
proceso de evaluacién de tecnologias sanitarias y de
cada subestructura de la CONETEC. En el Documento
N3 CONETEC - Guia para la Mesa de Pacientes se en-
cuentra la descripcion detallada de su funcionamiento.

IF-2019-96888311-APN-UCGM SEMSY DS
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Sociedad y pacientes
Industria
Sociedades cientificas

Cuidadores
Pacientes individuales
Defensores de pacientes

Pacientes expertos MESA DE MESA DE ) 5
Rep. O,g' de p acientes P A C I ENTES INF. PACIENTES D E CIS o R ES RECOMENDACION

v SOCIEDADES CIENTIFICAS

PRODUCTORES DE TECNOLOGIA

CONTRIBUCIONES

ACAIDNESMT'IC A S ASESORAMIENTO g

[ /

MESA DE
| TRANSPARENCIA |
COORDINACION
GENERAL Y OPERATIVA

Figura 3: Flujo del proceso de trabajo de las subestructuras de la CONETEC.
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ELEMENTOS DEL MARCO DE
VALOR PARA LA EVALUACION
DE TECNOLOGIAS SANITARIAS

La adopcién de un marco de valor genera procesos
informados y transparentes para la toma de decisio-
nes, permitiendo a su vez la comprension de todas las
partes interesadas.

Durante el 2018 la mesa decisora y

trabajaron en la definicién del marco de valor de la
CONETEC.El listado de elementos candidatos a ser in-
cluidos en el marco de valor de la CONETEC se tomd
de los criterios relevados en eltercer foro de politicas
organizado por HTAi (Health Technology Assessment
International) en 2018, en la ciudad de Montevideo®.
La mesa decisora evaluo un listado de 26 elementos
mediante un proceso que consistié en la seleccion
por parte de cada miembro de los 3 criterios mas im-
portantes, y en lapuntuacion de todos los elementos
de la lista. Luego de varias iteraciones en el puntaje,
seguidas de debate, la mesa decisora seleccion6 los
cinco elementos con mayor consenso que conforman
el marco de valor, y la llevd a cabo su
operacionalizacion.

Estos principios del marco de valor que rigen tanto el
proceso de evaluacion de la tecnologia como el de toma
de decisiones para formulacion de la recomendacion se
describen a continuacion:

1. Calidad de la evidencia: se refiere a la calidad
de la evidencia cientifica disponible que ser3 uti-
lizada como base para la realizacion del informe
de ETS. Se utiliza la metodologia GRADE *~.

La evidencia se califica en Alta / Moderada /
Baja / Muy Baja.

2. Magnitud del beneficio: este elemento busca

objetivar el impacto real de la tecnologia sobre
la vida de los pacientes mas alla de la significan-
cia estadistica mostrada por los ensayos clinicos.
Los estudios pueden haber sido disefiados con
el objetivo de medir la eficacia en puntos finales
que no son relevantes para los pacientes o que
no generan un cambio significativo en el curso
de la enfermedad o en el impacto que esta tiene
en su vida. Se la mide utilizando la metodologia
propuesta por el instituto alemdn [QWIG (Insti-
tuteforQuality and Efficiency in HealthCare)?.

A modo de ejemplo: se consideran beneficios
mayores la reduccion de la mortalidad o de com-
plicaciones 0 efectos severos 0 adversos que ge-
nera la enfermedad en las personas o un impacto
importante en la calidad de vida; se considera
beneficio considerable si la reduccion es de me-
nor cuantia; y se considera beneficio menor si la
tecnologia no impacta en la mortalidad y sola-
mente reduce complicaciones menores no invali-
dantes o con poco impacto en la calidad de vida.
La magnitud del beneficio se califica en Mayor/
Considerable/Menor.

. Impacto econdémico: este elemento busca

mensurar el impacto econémico que tendra la
adopcion de la tecnologia evaluada en el siste-
ma de salud argentino. Se estimara el impacto
con base en la evidencia econdmica disponible,
ya sea a través de los resultados de las evalua-
ciones econdmicas o de los analisis de impacto
presupuestario. Para medir este componente
del marco de valor se utiliza la metodologia
propuesta por la institucion académica inde-
pendiente IECS (Instituto de Efectividad Clinica
y Sanitaria) de Argentina.’
IF-2019-96888311-APN-UCGM S#MSY DS
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El impacto economico califica en Favorable/In-
cierto/No favorable.

. Impacto en la equidad: este elemento tiene
como objetivo evaluar el impacto en la equidad
de laincorporacion de la tecnologia al sistema de
salud argentino, teniendo en cuenta los aspectos
relacionados con la equidad en el grupo de pa-
cientes con la patologia para la que se propone la
tecnologia evaluada, asi como también la equi-
dad hacia todos los usuarios del sistema de sa-
lud. Para la evaluacion del impacto en la equidad
se utiliza la metodologia propuesta por GRADE."
Se califica el impacto en la equidad como:

MANUAL OPERATIVO DE ESTRUCTURA Y FUNCIONAMIENTO

Positivo/Probablemente positivo/Sin impacto/
Probablemente negativo/Negativo.

. Impacto en la salud publica: existe consenso

mundial sobre las funciones de la salud publica
y sobre los problemas prioritarios a atender por
los sistemas de salud. La estimacion del impacto
en la salud publica se realiza teniendo en cuen-
ta las metas del desarrollo sustentable 2030" y
las politicas sustantivas del Ministerio de Salud y
Desarrollo Social de la Nacion.

Se califica al impacto en la equidad como:
Positivo / Probablementepositivo / Sinimpacto/
Probablemente negativo Negativo.

IF-2019-96888311-APN-UCGM SEMSY DS
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ASPECTOS OPERATIVOS
DEL PROCESO DE EVALUACION
DE TECNOLOGIAS SANITARIAS

4.1. Recepcion de propuestas de tecnologias
a ser evaluadas.

Una vez al afio la CONETEC, a través de su Coordinacion
General, recibird propuestas de tecnologias a evaluar.
Podran proponer tecnologias las instituciones que la
conforman a través de sus representantes en la mesa
decisora o la

+ Secretaria de Gobierno de Salud

+ Defensoria del Pueblo de la Nacion

+ (Co.Fe Sa.

* Superintendencia de Servicios de Salud

« ANMAT

+ INSSJP

+ 0O0SS Nacionales

+ 0O0SS Provinciales

* Empresas de Medicina Prepaga

Para solicitar la evaluacion de una tecnologia se debe
consignar:
- Nombrey descripcién de la tecnologia a ser evaluada.
- Indicaciones o0 patologia en las que se propone
el uso de la tecnologia.
- Comparadores.
- Costo, en caso de que el mismo esté disponible.

El listado de tecnologias serd priorizado y se elaborael cro-
nograma de tecnologias a evaluar para los siguientes 12
meses. En caso de que se requiera sumar una tecnologia
por solicitud de laSecretaria de Gobierno de Salud, o por el
surgimiento de alguna circunstancia que requiera una eva-
luacién de una tecnologia que no habia sido propuesta o
que no habia sido elegida para ese afio, el caso sera evalua-
do por la mesa decisora y la coordinacion de la CONETEC.

4.2. Priorizacion y seleccion de las tecnologias
a evaluar.

Dado que la cantidad de potenciales tecnologias a eva-
luar es mayor a la capacidad de evaluacion de la CO-
NETEC, se llevara a cabo un proceso explicito de prio-
rizacion que contempla el Marco de Valor elegido para
la toma de decision. En base a una busqueda en la lite-
ratura y tomando de referencia herramientas de priori-
zacion de agencias de ETS del mundo, la

confecciond una herramienta de priorizacion que fue
validada por la mesa decisora.

Los criterios de priorizacion de esta herramienta fue-
ron tomados de diferentes fuentes: la herramienta de
priorizacion utilizada por el MERCOSUR, la utilizada por
OSTEBA (Agencia vasca) y de la publicacion que detalla
el proceso de elaboracion de la herramienta Herramien-
taPriTecde la Red Espafiola de Agencias de Evaluacion
de Tecnologias Sanitarias y Prestaciones del SNS.2134
Se seleccionaron 5 criterios:

Poblacion afectada por el uso de la tecnologia; Poten-
cial impacto sobre la enfermedad; Potencial impacto
para los servicios v las politicas de salud; Demanda so-
cial/judicial; Impacto econdmico.

A cada tecnologia se le otorga un puntaje para cada
uno de los cinco criterios obteniéndose luego, al su-
marlos, un unico puntaje total. La seleccién de tecno-
logias a evaluar por la se realiza en base
al puntaje total obtenido; aquellas tecnologias con
mayor puntaje tendran prioridad al momento de la se-
leccidn para la evaluacion. EI menor puntaje posible es

5, siendo el mayor puntaje posible 19.

Ademas de los 5 criterios, se decidié la utilizacion de 5

cupos parallfs2(2t8 6686834 Ly EINelU GENMBHUSY DS
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das, para asi asegurar el balance entre las tecnologias, y
prevenir sesgos de seleccion.

Cupos de tecnologias sanitarias a evaluar:

1. Tecnologias para el diagndstico o tratamiento de
enfermedades poco frecuentes

2. Tecnologias que potencialmente favorecen la
equidad y/o tienen impacto favorable en la
salud publica

3. Tecnologias con potencial alto impacto econémico

4. Tecnologias de dudoso valor clinico para evaluar
su desinversion

5. Posibilidad de utilizacion de informes reciente-
mente realizados por integrantes de la CONETEC

Luego de terminado este proceso, el listado ordenado
de acuerdo con el puntaje es discutido por la

y una propuesta de tecnologias a evaluar para cada
cupo es presentada a la mesa decisora. El listado final
de tecnologias a evaluares definido por esta ultima.

La herramienta de priorizacion completa se encuentra
disponible en el Documento técnico N23 CONETEC -
Herramienta de priorizacion para la seleccion de tec-
nologias a evaluar por la Comision Nacional de Evalua-
cion de Tecnologias Sanitarias.

El nimero de tecnologias a evaluar se determinara de
acuerdo con la capacidad operativa de la

(cantidad de personas y tiempo estimado para la reali-
zacion de cada documento).

De esta manera quedara definida lalista las tecnolo-
gias a evaluar en los siguientes 12 meses.En caso de
que aumente la capacidad técnica o de que se finali-
cen las evaluaciones en menos tiempo del esperado,
se seleccionardn las tecnologias subsiguientes respe-
tando los puntajes y cupos.

MANUAL OPERATIVO DE ESTRUCTURA Y FUNCIONAMIENTO

El listado de tecnologias y los puntajes obtenidos se pu-
blicaran en la pagina web de la Secretaria de Gobierno
de Salud de la Nacion.

4.3. Proceso de evaluacion de las tecnologias
sanitarias.

Para cada tecnologia a ser evaluada, la CONETEC debe-
ra definir:
1. Elenfoque de la evaluacion.
2. Los actores de interés a ser convocados.
3. Losintegrantes dela ponsables
de la elaboracion y redaccion informede ETS.
4. El cronograma de trabajo.

El informe de ETS se llevard a cabo siguiendo la meto-
dologiaestablecida en el Documento técnico N°4 CONE-
TEC - Manual metodoldgico para la escritura de reportes
de evaluacion de tecnologias sanitarias.

A continuacion,se describen brevemente los puntos
mas relevantes de la evaluacion técnica y de los pasos
que llevaran a la publicacion del informe de evaluacién
de tecnologias sanitarias. El proceso completo de eva-
[uacion de tecnologias sanitarias de la CONETEC consta
de las siguientes fases:

Fase 1: Foco y fase inicial dela evaluacion de la
tecnologia sanitaria.

En esta fase se definen la poblacion, los compa-
radores y los puntos finales relevantes para la
evaluacion. En funcién de esas definiciones se
confecciona la estrategia de busqueda de la evi-
dencia, se revisan los resultados para verificar su
calidad, y se seleccionan los estudios clinicos a
analizar. Este es el momento en el cual se realizan
ajustes al enfoque dado por la coordinacion en

caso de ser neldesafd9-96888311-APN-UCGM SH#HM SY DS
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Los representantes de pacientes y coordinadores
de la mesa de pacientes colaboraran con la

en la definicion del foco delaevaluacion
de ETS, especialmente respecto de los criterios de
aceptabilidad para los tratamientos, modos de ad-
ministracion y su valoracion sobre la relevancia de
los puntos finales medidos en los estudios clinicos.
La Secretaria de Gobierno de Salud de la Nacién ini-
ciard la convocatoria a los pacientes interesados en
la tecnologia a evaluar (el proceso de convocatoria
de la mesa de pacientes se detalla en el punto 4.8.3)
para dar inicio al proceso de evaluacion de la mesa
de pacientes (el proceso de evaluacion de la mesa
de pacientes se describe en el Documento técnico
Ne5 CONETEC - Guia para la Mesa de Pacientes).

Fase 2: Desarrollo del documento.

En esta etapa se realiza el analisis de la evidencia
de eficacia, seguridad, guias de practica clinica y
politicas de cobertura de los paises relevantes. Se
comienzala redaccion del informe de ETS.

El andlisis de la evidencia y la confeccién del infor-
me de ETS se realizan siguiendo los lineamientos del
marco de valor de la CONETEC.

Esta etapa concluye con una version preliminar del
informe de ETS que sera revisado y comentado por
todos los integrantes de la
Los integrantes de la , durante esta
fase, proveeran informacion relevante a los repre-
sentantes de pacientes y a los coordinadores de la
mesa de pacientes para su consideracion enel pro-
ceso de evaluacidonde la mesa de pacientes. La mesa
de pacientes podrd solicitar informacion relativa a
los avances del informecuando asi lo crea necesario.
En simultdneo, la mesa de pacientes inicia su
proceso mediante la realizacion de consulta pu-
blica en dos etapas. La primera por medio de un

cuestionario publico disponible en internet, que
constara de preguntas orientadas a completar los
5 principios del marco de valorde la CONETEC. A
posteriori, en la segunda etapa, realizard una reu-
nién presencial donde se analizard la informacion
recibida para la posterior redaccion del informe de
la mesa de pacientes que serd revisado y comen-
tado por los integrantes de la mesa de pacientes.
Luego, los integrantes de la mesa de pacientes,
presentaran el informe de la mesa de pacientes a
la para alimentar el proceso de eva-
luacion. La podra solicitar informa-
cion relativa a los avances del informe cuando asi
lo crea necesario.

Fase 3: Finalizacion del documento técnico.

En esta etapa se consensua la version final del docu-
mento entre todos integrantes de la y
se definen las conclusiones del documento de ETS.
Una vez finalizada la parte técnica del documento,
este es entregado a la mesa decisora y se realiza
una presentacion en la que se muestran los prin-
cipales resultados y las conclusiones siguiendo el
marco de valor de la CONETEC.

Fase 4: Instancia de presentaciones a la mesa
decisora:
La mesa decisora recibe a los miembros de la

que mayor participacion hubieren tenido en
la elaboracion del informe para escuchar los princi-
pales resultados y conclusiones. Un representante
de pacientes de la mesa de pacientes expone 10s
principales resultados y conclusiones plasmados en
el informe de ETS.
Otros actores relevantes,como la industria farma-
céutica o las sociedades cientificas u otros,también
seran recibidos en esta etapa del proceso.

IF-2019-96888311-APN-UCGM SEMSY DS
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Fase 5: Generacion de la recomendacion de ETS.
Una vez finalizadas todas las reuniones con los actores
mencionados en la fase 4, la mesa decisora generara
una recomendacion consensuada. El proceso delibera-
tivo de la mesa decisora se describe en el punto 4.4

Fase 6: Generacion de la version final preliminar
del informe de ETS y publicacién.

Se confecciona un informe final preliminar conte-
niendo el analisis de la evidencia de eficacia, sequ-
ridad, las guias de practica clinica y las politicas de
cobertura de los paises relevantes; las contribucio-
nes realizadas por los pacientes y los actores rele-
vantes convocados y la recomendacion de la mesa
decisora. Esa version final preliminar serd publicada
en la pagina web de la Secretaria de Gobierno de
Salud de la Naciony sera de acceso publico.

Fase 7: Recepcion de las contribuciones de la so-
ciedad civil y cientifica.

Una vez publicada en la pagina web de la Secreta-
ria de Gobierno de Salud de la Nacidn, se recibiran
contribuciones por un periodo de 30 dias corridos, y
todas ellas seran analizadas y presentadas a la mesa
decisora. Una vez cerrado el periodo de recep-
cion,las contribuciones seran analizadas y presenta-
das ala mesa decisora, que las analizard y generard
la version final del documento con la recomenda-
cion final. El proceso de recepcion y andlisis de las
contribuciones se describe en el punto 4.6

El informe final contard con una versién en lenguaje
sencillo para difusion al publico general.

Fase 8: Publicacion del documento de ETS final.

Tanto el documento final como la version para pa-
cientes estara disponible en la pagina web de la
Secretaria de Gobierno de Salud y serd de acceso

MANUAL OPERATIVO DE ESTRUCTURA Y FUNCIONAMIENTO

publico. El documento final y la recomendacion
alcanzada por la mesa decisora seran definitivos y
estaran vigentes hasta que la coordinacién de la CO-
NETEC establezca la necesidad de revision.

4.4. Procesos de la mesa de transparencia.

El Coordinador de la Mesa de Transparencia es designado
por la Coordinacion General de CONETEC. A fin de corro-
borar el cumplimiento de los procesos establecidos en el
manual operativo, el Coordinador de la Mesa de Transpa-
rencia participa en las reuniones de las otras Mesas de la
CONETEC, velando para que la deliberacion ética se reali-
ce correctamente. Ademads de participar en las reuniones
de la Mesa de Pacientes, supervisara el proceso de con-
vocatoria, procurando el uso de un lenguaje pertinente y
[lano en los formularios, y toda instancia de intercambio
con pacientes y usuarios de tecnologias. Velara por que
la informacion recolectada en la Mesa de Pacientes sea
fielmente transmitida a las Mesas Técnica y de Decisores.

Los miembros podran transmitir sus impresiones y pro-
puestas sobre las diferentes instancias de CONETEC en
que participan, y podran solicitar reuniones de la Mesa
de Transparencia al Coordinador, quien podra convocar
las reuniones cuando lo considere mas oportuno.

El coordinador de la Mesa de Transparencia podra reque-
rir a la Coordinacion General la informacion que consi-
dere relevante sobre los procesos de las otras mesas de
CONETEC o sobre su funcionamiento en general, tales
como nominaciones oficiales de los participantes, decla-
raciones de conflicto de interés, actas de reuniones, y de-
mas procesos establecidos en el Manual. Podrd también
elevar notas a la Coordinacién general con recomenda-
ciones o0 sugerencias sobre cambios en el funcionamien-
to de CONETEC o incumplimientos de sus procesos.

IF-2019-96888311-APN-UCGM SEMSY DS
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El Coordinador revisarad la version final de los productos
de la CONETEC, y podra emitir una recomendacion a la
Coordinacion General si considerara que requiere de
alguna modificacion. Velara también por la publicacion
de los informes de manera oportuna y accesible.

4.5. Proceso de la mesa decisora para alcanzar
consenso y emitir recomendaciones

La mesa decisora luego de analizar la informacion reci-
bida de: la
ductores de la tecnologia, y toda la informacién que la

, la mesa de pacientes, |os pro-

coordinacion de la CONETEC considere relevante, emiti-
ra una recomendacion al Secretario de Gobierno de Sa-
[udrespecto de la cobertura de la tecnologia evaluada
en el sistema de salud argentino.

La discusion de la mesa decisora se realizara a puer-
tas cerradas hasta que los miembros alcancen un
consenso y emitan una recomendacion. En caso de
no poder alcanzar dicho el consenso, se procurard
obtener informacion adicional, se llevaran a cabo
reuniones con diferentes actores,y demas acciones
tendientes a alcanzar consenso.

La recomendacion se realizard teniendo en cuenta el
marco de valor de la CONETEC.

Las recomendacionespodran ser: Positivas - Positivas/
Condicionadas - Negativas - Negativas/Condicionadas.
En caso de recomendaciones positivas, se establece-
ra en dicha recomendacion los alcances de la cober-
tura (porcentaje de cobertura; para qué poblaciones,
en qué paquete de beneficios 0 programa se sugiere
su incorporacion, criterios de suspension o limitacion
de la cobertura).

En caso de recomendaciones negativas, la mesa deciso-
ra deberd establecer si existe la necesidad de una ree-
valuacion futura en el corto plazo (por la presuncion de
desarrollo de nueva evidencia) o, por el contrario, i con
el estado del arte actual se puede asegurar (con un gra-
do alto de certeza) que no existe posibilidad de cambio
de la recomendacion en el corto plazo.

Podran ser emitidas recomendaciones condicionadas
al cumplimiento de determinadas acciones especifi-
cas (negociacion de precios, adaptacion organizacio-
nal, capacitacion, etc.)

La primera recomendacion serd preliminar, y debera ser
ratificada o rectificada luego de recibir las contribucio-
nes de la sociedad civil y cientifica.

4.6. Proceso de recepcion y analisis de las
contribuciones

Todas las contribuciones seran recibidas a través de la
pdgina web de la CONETEC. A tal fin se han disefiado
dos formularios, uno para los individuos interesados
en la tecnologia, la sociedad civil y la poblaciéon ge-
neral, y otro para las instituciones técnico-cientificas,
profesionales de la salud y los productores de tecno-
logias o sus representantes.

El andlisis de las contribuciones recibidas serd llevado a
cabo por las personas designadas por la coordinacion
de la CONETEC para tal fin. El resultado de dicho andlisis
serd presentado a la mesa decisoray ala

En funcién del andlisis de las contribuciones recibidas,
la podra rehacer o revisar el documento
de ETS en caso de considerarlo pertinente, y la mesa
decisora podrd revisar la recomendacion.

IF-2019-96888311-APN-UCGM SEMSY DS
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4.7. Participacion e involucramiento de los
actores de interés.

Ante cada tecnologia a evaluar, la CONETEC, a través de la
mesa decisora y/o la podra convocar a los
grupos de interés mencionados a continuacion. La exten-
siony grado de la convocatoria se adaptard a cada caso y
el listado de individuos y/o sociedades a convocar debera
ser consensuado con la coordinacion de la CONETEC.

* Instituciones académicas independientes: ins-
tituciones con experiencia probada en el desa-
rrollo de ETS con el fin de solicitarles supervision
técnica, la revision y valoracion de la evidencia y
las tecnologias en evaluacion. La interaccion de
estos grupos se da con la

* Productores de la tecnologia y representantes
de la industria farmacéutica: los fabricantes y
las cdmaras u organizaciones que representan
los intereses de los fabricantes de la tecnologia
se invitan para ser escuchados por la mesa deci-
sorayla . Deberan presentar toda

la informaciénque consideren relevante (ECAs,

estudios de seguimiento, estudios de la vida real

y registros); también podran proveer evidencia

de estudios no publicados a los que tengan ac-

ceso, siempre y cuando ésta sea puesta a dispo-

nibilidad de la

* Mesa de pacientes: pacientes y cuidadores
interesados en la tecnologia en evaluaciénson
convocados a participar de una reunion coordi-
nada por personal designado por la Unidad de
Coordinacion General para cada evaluacion de
tecnologia sanitaria, a través de la mesa de pa-

MANUAL OPERATIVO DE ESTRUCTURA Y FUNCIONAMIENTO

cientes. Seran potencialmente elegibles a parti-
cipar de ella quienes padezcan la condicion de
salud para la cudl esta indicada la tecnologia en
estudio y sus cuidadores. Toda la informacion
relevada en dicha reunion sera comunicada a la
mesa decisora y la . Asimismo, la
CONETEC seleccionahasta cuatro representan-
tes de pacientes a formar parte de la mesa de
pacientes, quienes interactuaran con la

y a su vez participaran del armado de
las reuniones con los pacientes y cuidadores in-
teresados, trabajando en conjunto con la coor-

dinacion de la mesa de pacientes.

¢ Organizaciones de profesionales de la sa-
lud: organizaciones o sociedades de profesio-
nales de la salud independientes que tengan
relacion con la especialidad médica de la tec-
nologia evaluada.

4.8. Procesos de invitacion, seleccion y
participacion de los actores involucrados.

4.8.1. Instituciones académicas.

Las institucionesacadémicas actualmente invitadas
para dar soporte técnico son ISALUD, IECS vy la Re-
dArETS. En caso de que sea necesario contar con el
apoyo técnico de alguna otra instituciéon académica
especializada en la evaluacion de tecnologias sanita-
rias, la convocatoria la efectuard la coordinacion de la
CONETEC debiendo cada institucion seleccionar a los
titulares y suplentes que los representaran. Las insti-
tuciones académicas interesadas en participar en el
soporte técnico a la CONETEC podrdn presentar sus
solicitudes a la Coordinacion de la CONETEC.

IF-2019-96888311-APN-UCGM SEMSY DS
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4.8.2. Productores de tecnologia y sus representantes.

Los productores de la tecnologia evaluada o sus repre-
sentantes seran invitados por la coordinacion de la CO-
NETEC a aportar informacion cientifico-técnica, cum-
pliendo las normas que se describen a continuacion.

Cada empresa o institucion invitada deberd informar de
manera formal los nombres de las personas que con-
currirdn a la reunion. La coordinacion de la CONETEC
establecerd el dia y horario de la reunién de la que par-
ticiparan los integrantes de mesa decisora, de la

y los representantes de pacientes de la mesa
de pacientes. La coordinacion podra convocar a otras
personas que considere oportuno.

Se convocard a una unica reunion, donde cada empresa
o institucién invitada contard con un maximo de 30 mi-
nutos para exponer al auditorio toda la evidencia cien-
tifica relacionada con la eficacia, seguridad, costo-efec-
tividad, costo-utilidad y/o impacto presupuestario que
consideren relevante. Una vez finalizada la exposicion,
se dispondra de un espacio de 15 minutos para respon-
der preguntas o consultas del auditorio.

Toda la evidencia presentada deberd ser entregada para
que pueda ser evaluada por la
confidenciales podran ser entregados previa firma de

. Los datos

un acuerdo de confidencialidad.Aquellos datos que no
puedan ser entregados para su evaluacion no deberdn
ser presentados en la reunion.

Cualquier otra informacién (testimonios de usuarios,
fotografias de lesiones, videos, etc.) que no sea evi-
dencia cientifica de eficacia, seguridad, costo-efecti-
vidad, costo-utilidad y/o impacto presupuestario no
es considerada apropiada, por lo que no se aceptara
Su presentacion.

En caso de incumplimiento de las reglas establecidas en
este apartado, la coordinacion de la CONETEC se reserva
el derecho de finalizar la reunién en cualquier momento.

4.8.3. Mesa de pacientes.

La Secretaria de Gobierno de Saludconvoca, a través de
su pagina web, a inscribirse a los pacientes y cuidado-
res interesados en participar de la reunion de la Mesa
de Pacientes. También convocara, via correo electroni-
co,a integrantes del listado de grupos e instituciones
de pacientes o cuidadores registrados en el Ministerio
de Salud y Desarrollo Social. Los pacientes, cuidadores,
grupos o instituciones que deseen participar deberan
registrarse en el enlace habilitado para tal fin y firmar
la Declaracion Jurada de Conflicto de Interés para los
participantes en las Comisiones Nacionales convocadas
por laSecretaria de Gobierno de Salud®. La coordinacion
de la CONETEC designarad a las personas encargadas de
[levar a cabo el proceso de invitacion, seleccion, convo-
catoria y coordinacion de la reunion.

Los pacientes y cuidadores potencialmente elegibles
para participar son aquellos que padecen o cuidan a
quién padece la condicion de salud para la que se pro-
pone la tecnologia o una similar. Podran participar;

a) Pacientes expertos: son aquellos que ademads
de tener el conocimiento especifico sobre la
enfermedad que padecen, cuentan con cono-
cimientos técnicos sobre ETS, investigacion y
desarrollo y/o asuntos regulatorios por forma-
Cion o experiencia.

b) Representantes de organizaciones de pacien-
tes: son las personas a quienes se les ha otor-
gado la funciéon o mandato de representar y

expres@0dpH9688831 2cARN dd QGMSHVIISY DS
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zacion de pacientes sobre un tema especifico
0 area de enfermedad.

¢) Pacientes individuales: son personas con la ex-
periencia personal de vivir con una enfermedad.
Pueden 0 no tener conocimientos técnicos so-
bre ETS, investigacion y desarrollo y/o asuntos
regulatorios, pero su papel principal es el de
contribuir con su experiencia subjetiva sobre la
enfermedad y su tratamiento.

d) Cuidadores: son personas que apoyan a pacien-
tes individuales, tanto familiares como asisten-
tes remunerados o voluntarios.

e) Defensores del paciente; son personas que tie-
nen la vision y experiencia en el apoyo a una
poblacion grande de pacientes que viven con
una enfermedad especifica. Pueden o no estar
afiliados a una institucion.

Para la seleccion de los pacientes y cuidadores a partici-
par en la reunionde la mesa de pacientes se tendran en
cuenta los siguientes criterios:

+ Experiencia en tener la enfermedad o en haber
cuidado de alguien que la padezca;

» Experiencia en recibir atencién para la enfer-
medad para la que se propone la tecnologia
en el sistema de salud argentino (la CONETEC
intentara por todos los medios garantizar la
representatividad de los tres subsectores del
sistema de salud);

» Experiencia con los tratamientos utilizados
como comparadores en la evaluacion;

+ (Capacidad para comunicar criterios relacionados
con la aceptabilidad para tratamientos y modos
de administracion y expectativas al respecto de
los riesgos y beneficios de la tecnologia.

MANUAL OPERATIVO DE ESTRUCTURA Y FUNCIONAMIENTO

Finalmente, los pacientes y cuidadores seleccionados-
para participar en la reunién de la Mesa de Pacientes
seran invitados formalmente, y las instituciones debe-
ran informar de manera formal el nombre y apellido de
quiénes concurriran a la reunion. La coordinacion de la
CONETEC establecerd el dia y horario de la reunién. Se
convocara a una unica reunion, que tendrd una duracion
maxima de 90 minutos, y sera coordinada por la perso-
na designada por la coordinacion de la CONETEC como
coordinador de la mesa de pacientes.

Para garantizar la mayor representatividad posible, a
aquellos pacientes y cuidadores seleccionados que no
puedan participar de la reunion se les solicitard que en-
vien su contribucion por correo electronico completan-
do la guia antes mencionada.

Todo lo recibido, en conjunto con lo expresado por el
grupo depacientes y cuidadoresdurante la reunion, sera
registrado vy sintetizadoen un documento que sera en-
tregado a la mesa decisorayala

La convocatoria deberd realizarse luego de la selec-
cion de las tecnologias a evaluar, para que el proceso
de seleccidn y la reunidn tengan lugar durante las fa-
ses tempranas del proceso de ETS, de forma tal que
permita incorporar la informacion relevada al informe
de ETS de manera oportuna.

Asimismo, la Coordinacion convoca hasta a cuatro pa-
cientes expertos para formar parte de la mesa de pa-
cientes, que permaneceran como miembros estables
de la mesa de pacientes el tiempo que la Coordinacion
determine, e interactuaran principalmente con la coor-
dinacion de la mesa de pacientesy con la

La descripcion completa del proceso de la mesa de
pacientes se describe en el Documento N23 CONETEC

- Guia para la Mesd BeZ0it@96888311-APN-UCGM SHEM SY DS
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4.8.4. Organizaciones de profesionales de la salud.

Las organizaciones de profesionales de la salud que
tengan relacion con la especialidad médica de la tec-
nologia evaluada seran invitadas por la coordinacion de
la CONETEC para aportar informacion cientifico-técnica,
colaborar en la revisién del informe,o para brindar otra
informacion de interés durante el proceso de evalua-
cion (recomendaciones, guias de practica clinica, datos
de registros de pacientes, entre otros) o convocarlos a
reunirse con integrantes de mesa decisora y/o la
, ¥/0 la mesa de pacientes.

En caso de convocarse a una reunion, cada organizacion
invitada deberd informar de manera formal los nombres

de las personas que asistan, y deberan firmar la decla-
racion de conflictos de interés de la CONETEC.

4.9. Proceso de declaracion de conflicto de
intereses.

De acuerdo con la resolucion 2018-768-APN-
SGS#MSYDS?, anualmente todos los integrantes de las
diferentes mesas de la CONETEC y las personas convo-
cadas a través de instituciones académicas, socieda-
des cientificas y grupos u organizaciones de pacientes
deberdn firmar la Declaracion Jurada de Conflicto de
Interés para los participantes en las Comisiones Nacio-
nales convocadas por laSecretaria de Gobierno de Salud
(Anexo N91).
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