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HACIA UN ANALISIS DEL PROYECTO DE LEY AGNET

Payes, Matias
Monzén Wyngaard, Alvaro
payesmatias@hotmail.com
Resumen

El control de las tecnologias en materia sanitarias es un tema que se ha puesto en el foco publico, en virtud
de la presentacion de un proyecto presentado por ¢l PEN, que tiene por objetivo la creacion de un nuevo
organismo autarquico en ¢l ambito del Ministerio de Salud, que se¢ denominara por sus siglas AGNET, cuya
mision es diagnosticar nuevos equipamientos que generen una mejora en la sociedad, por lo que ¢l objeto de
este trabajo sera analizar los alcances de este nuevo proyecto, vislumbrando similitudes y diferencias con los
organos existentes y los probables efectos en las provincias.

Palabras claves: Competencias, Coordinacion, Conflictos

Introduccion

La presente comunicacion se enmarca en base a los lineamientos del Plan de trabajo de la Beca de Iniciacion
de la SGCyT UNNE cuyo objeto es analizar ¢l complejo juridico normativo relacionado a las nuevas
tecnologias sanitarias y los 6rganos que tienen a su cargo ¢l poder de policia a nivel nacional y provincial.

En este caso puntual nos abocaremos en brindar un primer acercamiento al proyecto de ley de creacion de un
organo que se¢ encargara del control y ¢l analisis de las nuevas tecnologias en materia aplicada a la medicina
humana, denominada Agencia Nacional de Evaluacion de Tecnologias Sanitarias, en adelante AGNET, que
tendra su estructura en ¢l ambito de la Secretaria de Salud de Nacion y que sera complementario a los
organos ya existentes, como ser la Administracion Nacional de Medicamente y Tecnologias Médica
(ANMAT), es por ello que se propondra indagar acerca de las funciones de este nuevo o6rgano y si es posible
que exista una superposicion de funciones de dos 6rganos en una misma area.

Este trabajo posee una investigacion de naturaleza exploratoria debido a que ¢l objetivo que se pretende es
aportar conocimiento con respecto a una tematica que en los tultimos afios ha cobrado una trascendencia
notable.

Materiales y método

El razonamiento que fue seguido para arribar a la conclusion es de corte deductivo, en vista de que se parte
de diversas premisas a fin de arribar a una conclusion general sin perjuicio de la presencia de técnicas
juridicas, como ser la interpretacion legislativa, analizando el citado Proyecto de Ley y el Decreto de
creacion de la ANMAT.

Establecido lo relativo a métodos y técnicas empleadas, se debe hacer mencidén al portal oficial del
Honorable Senado de la Nacion del cual se pudo descargar el citado proyecto, y asi como la extraccion del
Decreto de creacion de la ANMAT asimismo se destaca como complemento la utilizacion de Articulos
doctrinarios de divulgacion cientifica de la materia.

Resultados y discusion

El presente proyecto fue clevado a consideracion, para ser incorporado a la agenda legislativa, con un
mensaje del Poder Ejecutivo Nacional, entre los argumentos que se ofrecieron para su presentacion, se puede
apreciar que ¢l Estado tiene la obligacion de implementar estrategias en arcas consideradas como prioritarias,
en miras de mejorar sustantivamente la calidad de vida de la sociedad conforme la notoriedad que han
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cobrado las Tecnologias en materia sanitaria con el paso del tiempo, debido a que tienen como mision
mejorar la salud, ¢ incluso potenciarla a futuro, lo ha generadora que su incorporacion produzca mayor
eficiencia en ¢l gasto sanitario.

En este mismo sentido dichos argumentos han tenido su antecedente en Decreto N?1490/92 en el cual se
declaran de interés la implementacion de acciones dirigidas a prevenir, resguardar la atencion de la salud de
la poblacion desarrollada a través del control y fiscalizacion de la calidad y sanidad de los productos,
substancias, clementos y materiales que se consumen o utilizan en la medicina, alimentacion y cosmética
humanas, y del contralor de las actividades, procesos y tecnologias que mediaren o estuvieren comprendidos
en dichas materias. En, dicho caso se¢ recurrio a la creacion de un organo al cual por sus siglas se lo
denomino ANMAT, el cual poseeria una estructura descentralizada dentro de la orbita de la Secretaria de
Salud, cuya competencia se desprende en tres grandes ramas:

- el control y fiscalizacion sobre la sanidad y calidad de las drogas, productos quimicos, reactivos,
formas farmacéuticas, medicamentos, elementos de diagndstico, materiales y tecnologia biomédicos
y todo otro producto de uso y aplicacion en la medicina humana;

- el control y fiscalizacion sobre la sanidad y calidad de los alimentos acondicionados, incluyendo los
insumos especificos, aditivos, colorantes, edulcorantes ¢ ingredientes utilizados en la alimentacion
humana, como también de los productos de uso doméstico y de los materiales en contacto con los
alimentos;

- el contralor de las actividades, procesos y tecnologias que se realicen en funcidon del
aprovisionamiento, produccion, elaboracion, fraccionamiento, importacion y/o exportacion, deposito
y comercializacion de los productos, substancias, clementos y materiales consumidos o utilizados en
la medicina, alimentacion y cosmética humanas;

Siendo sus atribuciones la elaboracion y proposicion a la Secretaria de Salud normas técnicas que podran
aplicarse en funcion de la adecuacion, sanidad y calidad relativas al aprovisionamiento, produccion,
claboracion, fraccionamiento, importacion y/o exportacion, comercializacion y depodsito de los productos,
substancias, clementos, materiales y tecnologias y procesos referidos a la tecnologia aplicada a la medicina
humana.

Analizando el Proyecto presentado, y en vistas de una comparacién con las experiencias acontecidas en otros
paises, se puede apreciar la necesidad de crear organos técnicos encargados de evaluar las tecnologias
sanitarias sustentadas en informacién objetiva mirando la promocién de la salud, incluyendo el diagnéstico
de nuevos medicamentos, dispositivos, productos médicos ¢ instrumentos quirirgicos con eficacia,
efectividad en beneficio de la comunidad.

La implementacion de los servicios Sanitarios a nivel nacional asi como su calidad asistencial generan la
necesidad de desarrollar los mecanismos de atencion primaria asignando los recursos en ¢l uso de
tecnologias sanitarias en nuestro pais.

Es por ¢llo que se elevo a consideracion del Honorable Congreso de la Nacidn, la creacion de la AGNET,
cuya competencia sera ¢l estudio de productos médicos, instrumentos quirurgicos y medicamentos a fin de
poder incorporarlos al Programa Médico Obligatorio sin perjuicio de las competencias de la ANMAT.

Las funciones propiamente especificas de este nuevo 6rgano son:

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) Evaluar y difundir las recomendaciones y protocolos de uso de las tecnologias sanitarias;

¢) Promover la investigacion cientifica con la finalidad de optimizar la metodologia necesaria para la
evaluacion de las tecnologias sanitarias;

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

¢) Producir informes técnicos sobre la oportunidad, forma y modo de la incorporacion, utilizacion de cada
una de las tecnologias sanitarias;
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f) Tomar intervencion, con caracter previo a la inclusion de cualquier practica, procedimiento o cobertura en
general dentro del conjunto de prestaciones cubiertas por el sector publico, y por el PROGRAMA MEDICO
OBLIGATORIO (PMO), o los que en el futuro los reemplacen;

g) Proceder al seguimiento y monitoreo de los resultados de las tecnologias incluidas dentro del conjunto de
prestaciones cubiertas por el sector publico y el PROGRAMA MEDICO OBLIGATORIO (PMO), o los que
en el futuro los reemplacen, de acuerdo a lo que se establezca en la reglamentacion pertinente; h) Impulsar la
creacion de redes de informacidn y capacitacion en evaluacion de tecnologias de salud.

La composicion de la AGNET, estara conformada por un Directorio, quien estara en constante contacto con
el Ministerio de Salud, atento su obligacion de la presentacion de programas, reglamentos, evaluaciones,
informes con ¢l presupuesto estimado de sus actividades correspondientes. Como novedad dentro la
estructura organizativa, s¢ incorpora una comision consultiva permanente, integrada por:

- UN (1) representante de la SUPERINTENDENCIA DE SERVICIOS DE SALUD;

- UN (1) representante de las Obras y Servicios Sociales provinciales que hubieren adherido al
presente régimen;

- UN (1) representante del INSTITUTO NACIONAL DE SERVICIOS SOCIALES PARA
JUBILADOS Y PENSIONADOS (INSSJyP).

- DOS (2) representantes de las obras sociales comprendidas en el articulo 1°, inc. a) de la Ley
N°23.660 y sus modificatorias

- UN (1) representante de la DEFENSORIA DEL PUEBLO DE LA NACION;
- UN (1) representante de organizaciones de pacientes y usuarios;
- UN (1) representante de las entidades de medicina prepaga (Ley N°26.682 y sus modificatorias);

- UN (1) representante de la ADMINISTRACION NACIONAL DE MEDICAMENTOS,
ALIMENTOS Y TECNOLOGIA MEDICA (ANMAT);

- UN (1) representante de instituciones académicas y cientificas; y
- UN (1) bioeticista.

Las funciones de esta Comision se basan en asesorar, proponer estrategias, evaluaciones al Directorio, en
base a los asuntos que se pongan a consideracion.

El primer item que se tendra que poner en boga una vez discutido y aprobado conforme el tramite legislativo
es la redundancia de atribuciones sobre AGNET Y ANMAT, en virtud de que los citados poseen la mision
de la fiscalizacion y el control de las tecnologias aplicadas a la medicina humana, en la parte tedrica fue
expresamente incluido en el memorial, estableciéndose que la intervencion de la AGNET sera siempre de
manera posterior a la ANMAT

En segunda medida se debera tener particular atencion en los Sistemas de Control en las provincias, en virtud
a adhesién importara la sujecion a las directivas emanadas de la AGENCIA NACIONAL DE
EVALUACION DE TECNOLOGIAS DE SALUD ~AGNET-.

Conclusién

Como una conclusion general se puede establecer que a priori no existiria superposicion de competencias
entre la ANMAT Y AGNET, en cuyo caso es una ventaja a nivel estructural y organizativo en virtud que se
brinda un sistema de doble control en las tecnologias sanitarias a nivel nacional, sin embargo a nivel
provincial se generara una situacion conflictiva atento que la adhesion importara el sometimiento de las
provincias a los lineamientos del Directorio de la AGNET.
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