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PROYECTO DE LEY
El Senado y la Camara de Diputados ...

sancionan con fuerza de
LEY
CREACION DE LA AGENCIA DE EVALUACION DE TECNOLOGIAS
SANITARIAS

ARTICULO 1°. - Declaracién. Declarese de interés nacional y estratégico
la Evaluacion de Tecnologias Sanitarias en la Republica Argentina.

ARTICULO 2°.- Creacion. Créase la Agencia Nacional de Evaluacién de
Tecnologias Sanitarias (AGNET) como organismo descentralizado, con
autarquia econdomica, financiera, y personeria juridica propia, con el
objeto de evaluar las tecnologias sanitarias para permitir la toma de
decisiones sustentadas en evidencia cientifica tendiente a mejorar el
acceso y las condiciones de salud de la poblacion.

ARTICULO 3°.- Definiciones. A los fines de esta ley se entiende por:

a) Tecnologias sanitarias: al conjunto de medicamentos, dispositivos y
procedimientos médicos y quirurgicos usados en la atencion médica, asi
como los sistemas de organizacion, administracion y soporte dentro de
los cuales se proporciona dicha atencion.

b) Evaluacion de tecnologias sanitarias: al proceso sistematico de
valoracion de las propiedades, los efectos y/o los impactos de la
tecnologia sanitaria contemplando las dimensiones médicas, sociales,
éticas y economicas.

ARTICULO 4°. - Incumbencia. Compete a la AGNET la realizacién de
estudios y evaluaciones de medicamentos, productos meédicos e
instrumentos, técnicas y procedimientos clinicos, quirurgicos,
programas, servicios, e intervenciones de cualquier otra naturaleza
destinados a prevenir, diagnosticar, tratar la enfermedad o rehabilitar la
salud, a fin de determinar su uso apropiado, oportunidad y modo de
incorporacion a las prestaciones del sistema de salud para su
financiamiento y/o cobertura. Dichos estudios y evaluaciones se
realizaran de acuerdo con criterios de calidad, efectividad, seguridad,
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eficiencia, equidad y teniendo en cuenta su valorizacion ética, médica,
econémica y social.

ARTICULO 5°. - Intervencion. La AGNET se expedird con posterioridad a
la intervencion de la Administracion Nacional de Medicamentos,
Alimentos y Tecnologia Médica (ANMAT) en los casos cuya aprobacion
fuera de incumbencia de dicha Administracion.

ARTICULO 6°. - Funciones. La AGNET tiene las siguientes funciones:

a) Analizar y revisar la informacion cientifica relacionada con la
evaluacion de las tecnologias sanitarias y su difusion entre los
profesionales y los servicios sanitarios publicos, privados y de la
seguridad social.

b) Producir, evaluar y difundir las recomendaciones, guias de practica
clinica y protocolos de uso de las tecnologias sanitarias.

c) Promover la investigacion y desarrollo de evaluacion de tecnologias
sanitarias en areas prioritarias de la salud.

d) Analizar y evaluar el impacto meédico, economico y social de la
incorporacion de las tecnologias sanitarias a la cobertura obligatoria.

e) Producir o comisionar a instituciones expertas, informes técnicos sobre
la oportunidad, forma y modo de la incorporacion, utilizaciéon e impacto
sanitario, econoémico y social de cada una de las tecnologias sanitarias.

f) Tomar intervencion, con caracter previo a la inclusion de cualquier
practica, procedimiento o cobertura dentro del conjunto de prestaciones
cubiertas por el sistema de salud.

g) Proceder al seguimiento y monitoreo de los resultados clinicos y
economicos de las tecnologias incluidas dentro del conjunto de
prestaciones cubiertas por el sistema de salud de acuerdo a lo que se
establezca en la reglamentacion pertinente.

h) Impulsar la creacion de redes de informacion y capacitacion en
evaluacion de tecnologias sanitarias en cooperacion con instituciones
cientificas y académicas.

ARTICULO 7°. - Publicidad. Los informes y los procedimientos
desarrollados por la AGNET para su elaboracion son de caracter publico.

ARTICULO 8°. - Apelaciéon. Los informes que produzca la AGNET son
apelables en los términos que establezca la reglamentacion de la presente
ley.

ARTICULO 9°. - Organo de consulta. La AGNET podra intervenir como
organo de consulta en cualquier instancia donde se debatan cuestiones



“2026 Ano de la Grandeza Argentina”

DIPUTADOS
ARGENTINA

vinculadas al area de su competencia incluidos los procesos judiciales.
En tal supuesto y tratandose de casos de urgencia procesal la AGNET
debera instrumentar un mecanismo de rapida respuesta que le permita
evacuar la consulta en un plazo perentorio.

ARTICULO 10.- Directorio. La direccién y administracién de la AGNET
estara a cargo de un Directorio de cinco (5) miembros, compuesto por un
(1) presidente y CUATRO (4) directores, de probada formacion y
experiencia en la materia y de reconocido prestigio profesional y
experiencia en la tematica. El presidente sera designado por el Poder
Ejecutivo Nacional, tres de los miembros por concurso publico de
antecedentes y oposicion, y el miembro restante sera elegido por el
Consejo Federal de Salud (COFESA) a propuesta de las jurisdicciones que
hayan adherido a la presente ley. El cargo de vicepresidente sera ejercido
en forma rotatoria y anual entre los directores.

ARTICULO 11.- Duracién. Los integrantes del Directorio duraran cuatro
(4) anos en sus funciones. Sera causal de remocion de dichos
funcionarios el mal desempefio o la comision de un delito en el ejercicio
de sus funciones o de un delito comun.

ARTICULO 12.- Conflictos de interés. Los miembros del Directorio no
podran haber participado patrimonialmente o haberse desempenado en
cargos de nivel jerarquico en ninguna entidad o institucion dedicada a la
venta y/o fabricacion de tecnologias sanitarias, durante los TRES (3)
anos previos a su designacion.

ARTICULO 13.- Directorio. Funciones. El Directorio de la Agencia tiene
las siguientes funciones.

a) Elaborar y presentar el programa anual de actividades y el presupuesto
anual de gasto y calculo de recursos del organismo.

b) Establecer criterios para la priorizacion de evaluaciones de tecnologias
sanitarias y sus actualizaciones periodicas conforme a las politicas
nacional de salud.

c) Elaborar su reglamento de funcionamiento en donde debera prever
mecanismos para la toma de decisiones que aseguren la imparcialidad,
la legitimidad y la justicia procedimental.

d) Suscribir y presentar a la autoridad competente los informes de
evaluacion de tecnologia de salud.

e) Recabar informacion y opinion de instituciones publicas o privadas
nacionales y extranjeras de reconocido prestigio cuando la tematica lo
requiera.
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f) Proponer proyectos de aprobacion y/o modificacion de la estructura
organizativa del organismo para su presentacion al Ministerio de Salud

ARTICULO 14.- Mayorias. Las decisiones se tomaran por mayoria simple
de los integrantes del Directorio, salvo en aquellos casos en que la
reglamentacion de la presente ley expresamente disponga la necesidad
de una mayoria absoluta.

ARTICULO 15.- Atribuciones del presidente del Directorio. Son
atribuciones del presidente del Directorio las siguientes:

a) Ejercer la Presidencia del Directorio y la representacion de la entidad.

b) Convocar y presidir las reuniones del Directorio contando con doble
voto en caso de empate.

c) Adoptar aquellas medidas que, siendo competencia del Directorio, no
admitan dilacion, debiendo someter tal decision al Directorio en la
subsiguiente reunion al momento de su adopcion.

d) Administrar los fondos de la Agencia Nacional de Evaluacion de
Tecnologias de Sanitarias y gestionar el inventario de todos sus bienes,
de acuerdo con las normas establecidas por el Directorio y la legislacion
vigente en la materia.

ARTICULO 16.- Alcance de las actuaciones. Toda actuacion de la AGNET
en ejercicio de sus facultades tendra caracter vinculante para todos los
organismos del Sector Publico Nacional, las Jurisdicciones que adhieran,
las obras sociales enmarcadas en las leyes 23.660 y 23.661, la Obra
Social del Poder Judicial de la Nacion, la Direccion de Ayuda Social para
el Personal del Congreso de la Nacion, las entidades de medicina prepaga
y las entidades que brinden atencion al personal de las universidades,
asi como también para todos aquellos agentes que brinden servicios
meédico-asistenciales a sus afiliados independientemente de la figura
juridica que posean.

ARTICULO 17.- Comisién Técnica Consultiva. Créase la Comision
Técnica Consultiva, la que estara integrada por once (10) miembros,
designados por la Autoridad de Aplicacion, los que ejerceran sus
funciones ad honorem.

a) Un (1) representante de la Superintendencia de Servicios de Salud.

b) Un (1) representante de las obras sociales provinciales que hubieren
adherido a la presente ley.

c) UN (1) representante del Instituto Nacional de Servicios Sociales para
Jubilados y Pensionados (INSSJyP).
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d) UN (1) representante de las obras sociales comprendidas en la Ley
N°23.660 y sus modificatorias.

e) UN (1) representante de la Defensoria del Pueblo de la Nacion.
f) UN (1) representante de organizaciones de pacientes y usuarios.

g) UN (1) representante de las entidades de medicina prepaga
comprendidas en la Ley N°26.682 y sus modificatorias.

h) Un (1) representante de la Administracion Nacional de Medicamentos,
Alimentos y Tecnologia Médica (ANMAT).

i) Un (1) representante de instituciones académicas y/o cientificas.
j) UN (1) bioeticista.

Podra convocarse circunstancialmente, sin tener el rango de miembros
permanentes, a representantes de otros sectores afines al objeto de
evaluacion.

ARTICULO 18.- Funciones de la Comisién. La Comisién Técnica
Consultiva tiene las siguientes funciones:

a) Asesorar al Directorio, en forma previa y con caracter consultivo, en
todas aquellas cuestiones que concluyan en una decision en el ambito de
su competencia.

b) Proponer la actuacion de la AGNET en cuestiones de especial
relevancia.

c) Proponer las evaluaciones de tecnologias de salud que considere
pertinentes.

d) Proponer las estrategias mas convenientes para la implementacion de
las medidas adoptadas por la AGNET.

ARTICULO 19.- Autoridad de aplicacién. El Poder Ejecutivo definira la
Autoridad de Aplicacion de la presente ley.

ARTICULO 20.- Financiamiento. Los recursos de la AGNET provendran
de:

a) Los recursos que determine la ley general de presupuesto de la Nacion
o leyes especiales.

b) Todo ingreso no previsto en el inciso anterior, proveniente de la gestion
misma del organismo.

c) Los bienes muebles e inmuebles que sean transferidos a la AGNET en
los términos que establezca la reglamentacion de la presente ley.
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d) Cualquier otro ingreso que legalmente se prevea.

ARTICULO 21.- Adhesién. Invitase a las Provincias y a la Ciudad
Auténoma de Buenos Aires, a adherir a las disposiciones de la presente.
La adhesion importara la sujecion a las directivas emanadas de la
AGNET.

ARTICULO 22.- Comuniquese al Poder Ejecutivo.

BERNARDO BIELLA CALVET

Diputado Nacional
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FUNDAMENTOS

Senor presidente:

El presente proyecto es el resultado de multiples iniciativas que
han venido presentandose en ambas Camaras del Congreso de la Nacion,
con mayor o menor avance en su tramitacion, pero siempre perdiendo

estado parlamentario sin lograr ser aprobadas.

El primer proyecto en este sentido fue presentado en el ano 2016
por el Senador (m.c.) Federico Pinedo que tenia como objeto la creacion
de una Agencia de Evaluacion de Tecnologias Sanitarias (AGNET) con la
capacidad funcional y la autarquia necesarias para, después de un
cuidado proceso de ponderacion de las tecnologias, emitiera un dictamen

para definir la incorporacion de estas a la cobertura obligatoria.

Si bien el proyecto cont6é con apoyo del Ejecutivo y se abordé en

varias reuniones no concluyo6 su tramite y perdio estado parlamentario.

A partir de ese momento la creacion de la AGNET siguié un largo
derrotero con la presentacion de proyectos tanto en el Senado de la
Nacion como en esta Camara a través de iniciativas provenientes de los
distintos bloques que fueron perdiendo sucesivamente estado

parlamentario.

En el ano 2018 y mientras se esperaban los avances legislativos de
la creacion del organismo, mediante Resolucion del MINISTERIO DE
SALUD N° 623/18 se cre6 la Comision Nacional de Evaluacion de
Tecnologias Sanitarias cuyas competencias eran “la realizacion de
estudios y evaluaciones de medicamentos, productos médicos e
instrumentos, técnicas y procedimientos clinicos, quirtirgicos y de cualquier
otra naturaleza destinados a la prevencién, diagndstico y tratamiento de

enfermedades y/o rehabilitacion de la salud, con el fin de determinar su
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uso apropiado, oportunidad y modo de incorporacion para Su

financiamiento y/ o cobertura™

Esta Resolucion fue luego abrogada por el Decreto 344 /2023 que
crea la Comision de Evaluacion de Tecnologias Sanitarias y Excelencia
Clinica (CONETEC) como organismo desconcentrado dependiente de la

SECRETARIA DE ACCESO A LA SALUD del MINISTERIO DE SALUD.

La CONETEC realiza un trabajo fecundo, pero no es un organismo
dotado de las competencias y atribuciones que pretendemos con la

AGNET y por lo mismo los efectos de sus definiciones son mas limitados.

A comienzos del ano 2025 el Ejecutivo anuncié la inminente
creacion de una Agencia Nacional de Evaluacion de financiamiento de las
tecnologias sanitarias que sumaria a las competencias que se habian
venido debatiendo a lo largo de los anos, la de evaluar también el costo

de la tecnologia y las posibilidades de su financiamiento.

No obstante, el tiempo transcurrido, el mentado decreto nunca se
dicto.

Desde el punto de vista parlamentario, la presente iniciativa para
crear la Agencia Nacional de Evaluacion de Tecnologias Sanitarias,
encuentra sus antecedentes en el proyecto presentado por el Senador
Mario Fiad (m.c.) que tramitara por Expediente N ° 2/2022 y en el
proyecto del Diputado Nacional (m.c.) Martin Maquieyra que tramitara

por Expediente N°2575/2024. Ambos perdieron estado parlamentario.

1 Resolucién Ministerio de Salud 623/2018. Art. 6: ARTICULO 6°.- Seran competencias de la Comisidn la
realizacidn de estudios y evaluaciones de medicamentos, productos médicos e instrumentos, técnicas y
procedimientos clinicos, quirdrgicos y de cualquier otra naturaleza destinados a la prevencion,
diagnéstico y tratamiento de enfermedades y/o rehabilitacidn de la salud, a fin de determinar su uso
apropiado, oportunidad y modo de incorporacion para su financiamiento y/o cobertura. Dichas
evaluaciones podrdn tener en cuenta, segun el caso, criterios de calidad, seguridad, efectividad,
eficiencia, equidad, bajo dimensiones, éticas, médicas, econdmicas y sociales. Asimismo, podra
intervenir como drgano consultor en cualquier instancia donde se debatan cuestiones vinculadas al area
de competencia de esta COMISION, incluidos los procesos judiciales.
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Se advierte entonces que el camino transitado hasta aqui, abonado
por proyectos de distintos bloques en ambas Camaras y por decretos del
Poder Ejecutivo de la administracion anterior y el anuncio del actual,
evidencia el consenso generalizado de la necesidad de crear este

organismo.

Los decisores politicos y los actores del sistema de salud,
encuentran necesario que, tal como sucede en otros paises, Argentina
cuente con un organismo que permita la toma de decisiones resultantes
de procesos deliberativos y transparentes con fundamento cientifico, pero
con la valoracion a partir de criterios de seguridad, calidad, eficacia y

equidad.

No obstante, persiste el interrogante de cuales son las razones que

pese a este aparente consenso impiden la creacion del organismo.

En primer lugar, analizaremos los fundamentos que impulsan a su

creacion.

Nuestro pais con su sistema de salud segmentado y fragmentado
cuenta con una canasta de prestaciones a las que denominamos
Programa Médico Obligatorio (PMO) que contiene el listado de las
prestaciones que son de cobertura obligatoria para las Obras Sociales

nacionales y las Entidades de Medicina Prepaga.

La decision de incorporacion de un medicamento, de una
tecnologia o en general de cualquier prestacion a la cobertura obligatoria
la toma el Poder Ejecutivo en el ambito de su competencia y en el contexto

de un sistema siempre tensionado por la escasez de recursos.

Pero, desde hace varios anos, la falta de respuestas ante
determinadas demandas insatisfechas por parte de colectivos de
pacientes reunidos en torno a determinadas patologias, la innovacion

tecnologica y la prevalencia de nuevas enfermedades, han determinado
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que también el Poder Legislativo defina la incorporacion de una

prestacion al PMO.

Se dictan entonces leyes por patologias que definen la cobertura de
medicamentos, tratamientos, y lo necesario para su abordaje con el

consecuente impacto en la equidad del sistema.

Por su parte, se viene produciendo lo que se ha dado en llamar la
“judicializacion de la salud”; una creciente demanda ante los Tribunales
por parte de los pacientes para lograr el acceso a prestaciones que, o
carecen de cobertura o que teniendo dispuesta la cobertura, la obra social
o la entidad de medicina prepaga por diferentes factores no se las

recomnoce.

Esta situacion implica que un paciente que tuvo la posibilidad de
acceso a la justicia obtendra la cobertura del medicamento y otro
paciente en igual situacion, pero que carece del conocimiento o de los

recursos necesarios, se vera privado de su acceso.

El complejo entramado de decisiones y decisores que mencionamos
genera un fuerte impacto en el sistema de salud en donde no existen
mecanismos de priorizacion y las decisiones no se toman sobre la base

de evidencia cientifica, de eficacia, de seguridad o de equidad.

Este escenario es el que la AGNET viene a buscar superar porque
constituye un instrumento de enorme valor social debido a que permite
la toma de decisiones basadas en evidencia cientifica, definiendo
prioridades para la asignacion de recursos en salud y garantizando el

acceso por parte de toda la poblacion.

Pero necesitamos que el proceso a cargo del organismo sea
razonable, transparente, con criterios explicitos y con la deliberacion

necesaria consultando a todos los sectores que puedan verse afectados.
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A los fines de garantizar las calidades de ese proceso es que en el
proyecto consideramos la integracion de un Directorio por concurso para

que sean los referentes de excelencia quienes lo conduzcan.

El organismo debe ser descentralizado para que sus informes
puedan fundarse Unica y exclusivamente para el analisis, en los criterios
que manda la ley: calidad, efectividad, seguridad, eficiencia, equidad
y teniendo en cuenta su valorizacion ética, médica, economica y

social.

Por tales motivos el proyecto define la conformacion del directorio,
sus funciones y atribuciones y también el momento de intervencion con
respecto al organismo regulador que ya tenemos que es la Administracion

Nacional de Medicamentos Alimentos y Tecnologias (ANMAT).

Es importante senalar que ambos organismos cumplen funciones
diferentes. ANMAT certifica la seguridad y eficacia de los medicamentos
y tecnologias y autoriza su comercializacion en el pais. AGNET, realiza la
evaluacion sobre la base de los criterios mencionados respecto de la
oportunidad y conveniencia de incorporar tales medicamentos a la

cobertura obligatoria.

Son dos funciones diferentes y por tal motivo, sostenemos que
primero debe intervenir ANMAT para certificar la seguridad y eficacia y
con posterioridad intervenir la AGNET informando respecto de si ese
medicamento cuya comercializacion ya esta autorizada en el pais, debe o
no incorporarse a la cobertura obligatoria por presentar ventajas

comparativas respecto de otros medicamentos.

No se trata solo de incorporar una innovacion tecnologica, sino
examinar si efectivamente ello supone una mejora para el paciente y si

ademas su financiamiento es posible y sostenible.
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La AGNET funcionara con una Comision Consultiva que estara
integrada por referentes de los distintos sectores del sistema de salud,

incluidas las asociaciones de pacientes.

De esta manera podremos garantizar procesos deliberativos que
aseguren la toma de decisiones razonables y que ademas estas decisiones
gocen de credibilidad y confianza para ser determinantes a la hora de
definir la incorporacion de un medicamento o tecnologia a la cobertura

obligatoria.

Las definiciones de AGNET no pueden ser vinculantes para un juez,
pero claramente si el organismo nace con la consistencia ética y le
excelencia técnica que procuramos, sus definiciones se convertiran en
referencias orientadoras de pronunciamientos judiciales que,
generalmente tienen que resolver apremiados por la urgencia de las

demandas.

El largo derrotero de la aspiracion de contar con la Agencia
encontré en su camino barreras para alcanzar los consensos que
provienen de desacuerdos en el disefio del organismo, en la conformacion
del directorio o su proceso de seleccion, en los integrantes de la Comision
Consultiva e incluso en el momento de intervencion con relacion a

ANMAT.

Pero en ninguna de las oportunidades en las que se trato en las

comisiones se cuestiono la necesidad de su creacion.

Es importante destacar que lo que guia a la Agencia no es una
légica economicista a través de la cual se pretenda restringir
prestaciones. Sino que por el contrario el objetivo es una asignacion
eficiente de los recursos, incorporando a la cobertura obligatoria los
medicamentos y tecnologias que sean razonablemente necesarios para

las necesidades de la poblacion.
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Por esas razones entendemos que debemos seguir promoviendo la
creacion de este organismo e instalando en la agenda de este Congreso
de la Nacion, las iniciativas que promuevan un debate profundo, reflexivo
y participativo para alcanzar los consensos que finalmente nos permitan

la sancion de la ley.

Entendemos que la AGNET constituira una herramienta que
contribuira a ordenar el sistema aportando a la equidad y asegurando
una tutela efectiva del derecho a la salud, desde la perspectiva del bien

comun.

Por las razones expuestas solicito a mis pares la aprobacion del

presente proyecto.

BERNARDO BIELLA CALVET

Diputado Nacional



