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(S-0600/2024)
PROYECTO DE COMUNICACION
El Senado de la Nacion
Solicita al Ministerio de Salud de la Nacion:

a) Que dote a la Comision Nacional de Evaluacion de Tecnologias
Sanitarias y Excelencia Clinica (CONETEC) de un marco normativo y
los recursos necesarios para llevar a cabo, en colaboraciéon con
instituciones expertas, la evaluacion integral de los productos aprobados
por la ANMAT;

b)  Que informe si algun organismo oficial, ya fuere dentro o fuera de
la 6rbita de ese ministerio y/o del Poder Ejecutivo, o bien alguna entidad
académica o técnica no gubernamental a requerimiento de ese u otro
ministerio, efectia analisis de costo-efectividad de los productos
mencionados en el apartado previo, u otras evaluaciones técnicas
tendientes a explicitar la relacion entre las potenciales mejoras
diagnosticas o terapéuticas y los costos incrementales derivados del
empleo de tales productos respecto de los preexistentes en el mercado.

c) Que informe sobre la viabilidad de crear un Unico organismo que
nuclee las funciones, los recursos y el personal de la ANMAT vy a la
CONETEC.

d) Que informe bajo que normativas se rige el CONETEC.

e) Que solicite a la CONETEC que emita dictamenes vinculantes
para el Ministerio de Salud de la Nacion y la Superintendencia de
Servicios de Salud, clasificando los productos en una de las siguientes
categorias mutuamente excluyentes:
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1) Diagnéstica o terapéuticamente mas beneficioso que nocivo y
suficientemente costo-efectivo en comparacion con los productos o
procedimientos preexistentes en el mercado; por ende, de obligatoria
cobertura por parte del Estado a través de sus hospitales publicos, las
obras sociales y empresas de medicina prepaga.

2) Diagnostica o terapéuticamente mas beneficioso que nocivo, pero
insuficientemente costo-efectivo en comparacion con los productos o
procedimientos preexistentes en el mercado; por lo tanto, sin
obligatoriedad de cobertura por parte del Estado, de las obras sociales
y empresas de medicina prepaga, y Unicamente susceptible de
adquisicion por particulares a propio costo.

f) Establezca por via legal la obligatoriedad de la clasificacion
prevista en el inciso d de la presente antes de la comercializacion de los
productos.

Eduardo A. Vischi
FUNDAMENTOS
Sefora Presidente:

La escasez de recursos frente a la infinitud de necesidades resulta en
pocos ambitos mas critica que en la atencion sanitaria. Esas
necesidades son detectadas, interpretadas, exteriorizadas y atendidas
en un contexto —como se vera— particularmente incierto. Por un lado, la
asimetria informativa favorece ostensiblemente al prestador, quien
aventaja al paciente en conocimientos necesarios para prevenir,
diagnosticar y tratar eventuales patologias, otorgandole autoridad vy
preeminencia tales que pueden efectivamente condicionar el
discernimiento tanto del paciente como de sus familiares, asi como
simultaneamente fomentar en el propio prestador comportamientos
oportunistas. Por otro lado, la industria de farmacos, protesis y



“2024 — ANO DE LA DEFENSA DE LA VIDA, LA LIBERTAD Y LA PROPIEDAD”

aparatologia otorga incentivos y ejerce presiones de variada indole para
la prescripcion o eleccidon de sus productos y su posterior cobertura por
parte de todo el Sistema de Salud que, en nuestro pais, incluye la
infraestructura hospitalaria estatal, las obras sociales y las empresas de
medicina prepaga. La conjuncion de ambos factores coloca a estos
financiadores frente a un dilema ético y una encrucijada economica.

La busqueda de renta innovativa extraordinaria atrae permanentemente
nuevos bienes y servicios al mercado. Con costos de investigacion y
desarrollo a recuperar, monopolios sobre la invencion a usufructuar, y
expectativas de inversores y accionistas a satisfacer, los precios de las
novedades tienden a escalar y alcanzar en muchos casos cifras
exorbitantes. La insuficiencia de recursos para afrontarlas obliga a
evaluar cuéles de esos productos resultan, ademas de aptos, preferibles
a los preexistentes para la casuistica a la que apuntan y —por tanto—
merecedores de cobertura por parte del Estado, y financiamiento por la
seguridad social y la medicina prepaga. La determinacion de los criterios
de preferencia o prioridad son el objeto de este trabajo.

Contexto:

En la actualizacion a julio de 2023 de su periddica estimacion del gasto
necesario para garantizar la cobertura del Plan Médico Obligatorio
(PMQO) en obras sociales sindicales de la CABA y del conurbano
bonaerense, Van der Kooy et al. (2023) sefialan que de los $ 11.938,80
de costo prestacional total, $ 2.273,66 (19,04%) corresponden a
medicamentos de alto costo, tanto oncolégicos como no oncoldgicos,
cubiertos y no cubiertos por el Sistema Unico de Reintegros (SUR), asi
como aquellos no incluidos en el PMO pero suministrados por decision
judicial. Esto es solo referido a medicamentos de alto costo;
desafortunadamente no efectian una segregacion analoga en los rubros
de protesis y procedimientos de alta complejidad.
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A nivel mundial y en el lapso comprendido entre 2017 y 2019 la venta
de medicamentos no genéricos ni huérfanos se incrementd un 35,1%
(Belloso, 2019) mientras que la poblacién crecid un 4,9% (Banco
Mundial, s.f.).

Evaluacion de Nuevas Tecnologias Sanitarias

La evaluacion de tecnologias sanitarias comprende metodologias y
procesos para evaluar de forma integral y comparativa una intervencion
sanitaria —medicamentos, productos médicos, procedimientos, etc.—
para determinar su impacto en términos tanto clinicos como
economicos. Es una herramienta fundamental para la toma de
decisiones en la asignacion de recursos de cualquier sistema de salud.
(Caporale et al., 2017).

En lo que damos en denominar “mundo desarrollado” la problematica
planteada suele abordarse en dos etapas: una de evaluacion técnica
(assessment en inglés) y otra de valoracion contextual (appraisal en
inglés) con recomendaciones. En la primera se analizan aspectos
primordialmente clinicos referidos a la evidencia sobre eficacia,
efectividad, seguridad y beneficio clinico adicional del producto respecto
de aquel tomado como estandar o referencia, asi como la cuantificacion
de casos que no obtienen resultados favorables con los productos ya
disponibles. En algunos paises esta primera etapa se extiende hasta los
analisis de impacto presupuestario y/o de costo-efectividad, asi como de
impacto en la salud publica; en otros, tales analisis marcan el inicio de
la segunda etapa. Esta se caracteriza por partir de los resultados
arrojados por las evaluaciones previas e incorporar criterios de equidad,
aceptabilidad, politica sanitaria, etc. para determinar si el producto debe
ser solventado por la seguridad social y los agentes aseguradores
(EUPATI, 2016).

En nuestro pais existe la Administracion Nacional de Medicamentos,
Alimentos y Tecnologia Médica (ANMAT) como reparticion idonea y
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experimentada en la evaluacion técnica pero no econémica; asimismo,
se ha creado recientemente (por Decreto 344/23) la Comision Nacional
de Evaluacidon de Tecnologias Sanitarias y Excelencia Clinica
(CONETEC), como organismo desconcentrado dependiente del
Ministerio de Salud Nacional, que realiza evaluaciones y emite
recomendaciones técnicas sobre la incorporacion, desinversion, forma
de uso, financiamiento y cobertura de las tecnologias sanitarias
empleadas en el sistema de salud bajo dimensiones éticas, médicas,
economicas y sociales (CONETEC, s.f.).

Esta comision estad facultada para emitir definiciones técnicas con
caracter vinculante para el Ministerio de Salud, sus organismos
descentralizados y desconcentrados, y se integra con representantes
del Ministerio de Salud, del Consejo Federal de Salud (CO.FE.SA.), de
la Superintendencia de Servicios de Salud, de la ya referida ANMAT, del
Instituto Nacional de Servicios Sociales para Jubilados y Pensionados
(INSSJP), de obras sociales nacionales y de las distintas jurisdicciones,
de entidades de medicina prepaga, de la Defensoria del Pueblo de la
Nacion y de asociaciones de pacientes.

Notas e investigaciones

La preocupacion por la calidad y costos de los medicamentos y nuevas
tecnologias de diagndstico y tratamiento no es solo de la Argentina. Esto
se puede observar en un proyecto del parlamento britanico llamado
“‘Health and Social Care Act 2012”. Este texto habla sobre cambios en
la legislacion relacionada con el Instituto Nacional de Excelencia en
Salud y Atencion Social (NICE, por sus siglas en inglés). Estos cambios
se refieren a sus deberes generales, como considerar el equilibrio entre
los beneficios y costos de los servicios de salud y sociales, promover la
innovacion, pero garantizando la eficacia, eficiencia y economia en sus
funciones. Ademas, detalla como NICE prepara estandares de calidad
para servicios de salud y sociales, consulta con el publico y los
comisionados relevantes, y cOmo estos estandares deben ser
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respaldados y publicados. También se mencionan las funciones de
NICE en la provision de orientacion, informacion y recomendaciones, asi
como su capacidad para brindar capacitacion y asesoramiento, y su
disposicion para entrar en acuerdos con otras entidades. Con ese
proyecto se puede observar como el estado interviene no solamente
para garantizar la variedad de opciones de medicamentos o
procedimientos de alta calidad sino también asegurar una asignacion
equilibrada de los recursos.

Situacion actual y propuesta

La evaluacion de tecnologias sanitarias comprende metodologias y
procesos para evaluar intervenciones sanitarias y tomar decisiones. En
el pais, la ANMAT y la CONETEC estan involucradas en esta
evaluacion.

Se propone dotar ala CONETEC de un marco normativo y recursos para
gue sus evaluaciones sobre el real impacto de las innovaciones
sanitarias tengan caracter vinculante general. Tanto los nuevos
farmacos como los nuevos meétodos de diagnostico o tratamientos
deben probar ser costos efectivos con respecto a los ya aplicados para
que estos sean reemplazados. Se clasificarian en categorias que
determinen el costo efectividad de su cobertura por parte de los
hospitales publicos y su financiamiento por parte de obras sociales y
empresas de medicina prepaga, buscando garantizar una asignacion
racional de recursos y evitar gastos injustificados. Esta clasificacién, al
tener caracter vinculante, permitiria por otra parte una rapida y efectiva
definicion en los casos de reclamos por via judicial.
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Situacioén actual:
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Es por ello y otros motivos que expondré oportunamente que solicito a
mis pares que me acomparien con su voto.

Eduardo A. Vischi
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