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CONETEC: GUIA PARA LA MESA DE PACIENTES

1. Contexto

La CONETEC (Comisién Nacional de Evaluacion de Tecnologias de Salud) tiene como objetivo emitir
recomendaciones sobre, uso apropiado, oportunidad y modo de incorporacion para el financiamiento y
cobertura de las tecnologias sanitarias.

Las tecnologias sanitarias son medicamentos, productos médicos e instrumentos, técnicas y procedimientos
clinicos, quirtrgicos y de cualquier otra naturaleza destinados a la prevencion, diagndstico y tratamiento de
enfermedades y/o rehabilitacion de la salud.

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

La Comision Nacional de Evaluacion de Tecnologias de Salud, (CONETEC) creada por RESOL-2018-623-APN-
MS?, estd integrada por representantes de la Secretaria de Gobierno de Salud, la Superintendencia de
Servicios de Salud, la Administracion Nacional de Medicamentos, Alimentos y Tecnologia Médica
(ANMAT),del Consejo Federal de Salud (Co.Fe.Sa.), y, con la Coordinacion 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 a formar parte
el Instituto Nacional de Servicios Sociales para Jubilados y Pensionados (INSSJP), las Obras Sociales
Nacionales, las Obras Sociales Provinciales, 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 independientes 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 podrd
solicitar asesoramiento técnico, en forma permanente o eventual.

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

En la CONETEC, los 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: este elemento se refiere a la calidad de la evidencia cientifica disponible
que serd utilizada 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 significancia 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 aleman IQWiG (Institute for Quality and Efficiency in Health Care)®.

A modo de ejemplo: se consideran beneficios mayores la reduccion de la mortalidad o de
complicaciones o efectos severos o adversos que genera la enfermedad en las personas o un
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impacto importante en la calidad de vida; se considera beneficio considerable si la reduccion es de
menor cuantia; y se considera beneficio menor si la tecnologia no impacta en la mortalidad y
solamente reduce complicaciones menores no invalidantes o con poco impacto en la calidad de
vida.

La magnitud del beneficio se califica en Mayor/Considerable/Menor.

3. Impacto econémico:este elemento busca mensurar el impacto econdmico que tendrd la adopcién
de la tecnologia evaluada en el sistema de salud argentino. Se estimara el impacto basado en la
evidencia econdmica disponible, ya sea a través de los resultados de las evaluaciones 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 independiente IECS (Instituto de Efectividad
Clinica y Sanitaria) de Argentina’.

El impacto econdmico califica en Favorable/Incierto/No favorable.

4. Impacto en la equidad: este elemento tiene como objetivo evaluar el impacto en la equidad de la
incorporacion de la tecnologia al sistema de salud argentino, teniendo en cuenta los aspectos
relacionados con la equidad en el grupo de pacientes con la patologia para la que se propone la
tecnologia evaluada, asi como también la equidad hacia todos los usuarios del sistema de salud.
Para la evaluacion del impacto en la equidad se utiliza la metodologia propuesta por GRADE.?

Se califica el impacto en la equidad como Positivo / Probablemente Positivo / Sin impacto -
Probablemente negativo / Negativo.

5. 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 estimacidn del impacto en la
salud publica se realiza teniendo en cuenta las metas del desarrollo sustentable 2030° y las politicas
sustantivas del Ministerio de Salud y Desarrollo Social de la Nacidn.

Se califica al impacto en la equidad como Positivo / Probablemente Positivo / Sin impacto -
Probablemente negativo / Negativo.

Los pacientes poseen un conocimiento Unico sobre lo que significa vivir con una enfermedad especifica o
condicién de salud. Ellos pueden describir ventajas y desventajas de los tratamientos que podrian no ser
reportadas en la literatura publicada. Pueden dar testimonio sobre qué valoran mas en relacién a un nuevo
tratamiento.

Involucrar a los pacientes o usuarios del sistema de salud en los procesos de evaluaciéon de tecnologias
sanitarias y de toma de decision representa un desafio para todos los paises que decidieron incluir la voz de
estos actores en el proceso. Entre las agencias de evaluacion de tecnologias sanitarias que contemplan la
perspectiva de los pacientes hay diferencias en la metodologia utilizada para hacerlos parte. En América
Latina, algunos paises ya han puesto en marcha mecanismos para involucrar a pacientes y ciudadanos en los
procesos de evaluacion. Hasta el momento, no hay una homogeneizacion en estos mecanismos: la consulta
publica, la participacion de pacientes expertos, pacientes afines a la patologia, el relevamiento de discusiones
en foros de internet, son algunos de los relevados. ™

La bibliografia disponible da cuenta de la heterogeneidad en las estrategias para incluir la voz de los
pacientes, que se evidencia en la ausencia de un modelo Unico para este tipo de iniciativas. Una revision
sistematica publicada en 2018, que retne las publicaciones sobre el involucramiento de los pacientes al
proceso de la evaluacién de tecnologias para la salud, evidencia la variedad de enfoques existentes para
reducir la distancia entre las perspectivas de los usuarios y la toma de decision. No obstante, la revision
concluye que lo que las diferentes estrategias tienen en comun es la existencia de mecanismos, de mayor o
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menor complejidad, que permiten mediar esta participacion de los usuarios en la evaluacion de tecnologias
sanitarias y en la toma de decisiones de cobertura.

La participacion de todos los integrantes de la CONETEC es voluntaria, no se provee ningln tipo de
compensacion de traslados y/o aportes para su participacion.

A continuacidn, se describen los procesos para la participacion de los pacientes en la CONETEC, los cudles
seran revisados periddicamente cuando el titular de la Unidad de Coordinacion General lo considere oportuno
y/o a solicitud de sus integrantes.

2. Integrantes y estructura de la CONETEC

En relacion con las competencias y las funciones de la CONETEC determinadas en los Articulos 6° y 8° de la
mencionada resolucion, respectivamente, la Comisidn se organiza en cuatro (4) mesas de trabajo:

1. Mesa de Decisores compuesta por un representantes de: Secretaria de Gobierno de Salud de la
Nacion (2),Superintendencia de Servicios de Salud (1), Co.Fe.Sa.(1), ANMAT (1), INSSJP (1),
Entidades de Medicina Prepaga (1), O0OSS Nacionales (1),00SS Provinciales (1), la Defensoria del
Pueblo de la Nacidn (1) y Representante de Pacientes (1);

2. Mesa Técnica compuesta por representantes de: Secretaria de Gobierno de Salud de la Nacion,
Superintendencia de Servicios de Salud, ANMAT, INSSJP, Co.Fe.Sa., Entidades de Medicina Prepaga,
00SS Nacionales, O0SS Provinciales. Sin limite de participantes por cada institucion.

Instituciones Académicas Independientes invitadas: el Instituto de Efectividad Clinica y Sanitaria
(IECS), la Universidad ISALUD (ISALUD), y la Red Argentina de Evaluacion de Tecnologias Sanitarias
(RedArETS), con un representante por cada institucion.

3. Mesa de Pacientes compuesta por la Coordinacion de la Mesa de pacientes (designada por la
Coordinacidon General de CONETEC), hasta 4 representantes de pacientes (designados por la
Coordinaciéon General de CONETEC), vy los pacientes, usuarios y/o potenciales usuarios de las
tecnologias y/o sus cuidadores que sean convocados oportunamente para cada evaluacién de
tecnologias sanitarias.

4. Mesa de Transparencia compuesta por un Coordinador(designado por la Coordinacion General de
CONETEC), un coordinador de la Mesa de Pacientes, la Defensoria del Pueblo de la Nacién y uno de
los representantes de pacientes.

Cada institucion o grupo de instituciones deberd designar a un (1) titular y un (1) suplente para ser
representados, y podrdn reemplazarlos cuando asi lo deseen, informando a la Unidad de Coordinacion
General. De acuerdo con la resolucion 2018-768-APN-SGS#MSYDS®, todos los participantes de la CONETEC
deberan firmar la Declaracion Jurada de Conflicto de Interés para los participantes en las Comisiones
Nacionales convocadas por la Secretaria de Gobierno de Salud de la Nacion. Esta declaracion deberd
renovarse anualmente, o cuando la situacion de cada integrante asf lo requiriera. Sera responsabilidad de los
titulares y suplentes informar cualquier cambio posterior a la firma de la declaracion de conflictos de interés
que requiriera actualizar lo manifestado en la misma.

Todas las mesas de trabajo de la CONETEC estdn bajo la Coordinacion General y Operativa de la Secretaria de
Gobierno de Salud de la Nacion, a través del titular de la Unidad de Coordinacidn General y el Secretario de
Coberturas y Recursos de la Salud, respectivamente.
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COORDINACION

Figura 1: Estructura de la CONETEC

Fuente: Manual Operativo, de Estructura y Funcionamiento CONETEC

COORDINACION MESA DE TRANSPARENCIA MESA DECISORA

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

» Subsecretario de Coberturas y Pacientes * (o. Fe. Sa.
Recursos de Salud * Representante de Pacientes * SSSalud

; * ANMAT
* Defensoria del Pueblo « INSSJP

* 00SS Nacionales

* 00SS Provinciales

o EMP

* Representante de Pacientes

_ ? MESA DE PACIENTES INST. ACADEMICAS INDEPENDIENTES

Coordinadores * ISALUD
Representantes de Pacientes o JECS
Pacientes expertos * RedArETS
Usuarios y/o potenciales

usuarios y/o sus cuidadores

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

Fuente: Manual Operativo, de Estructura y Funcionamiento CONETEC
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3. Mesa de Pacientes

La CONETEC involucra a los pacientes, sus cuidadores y usuarios del sistema de salud en el proceso de toma
de decisién para la cobertura de tecnologias sanitarias mediante la conformacion de la mesa de pacientes.

3.1. Integrantes, competencias y duracion en sus funciones
La mesa de pacientes estard integrada por:

1. Coordinadores: hasta 2 personas designadas por la Unidad de Coordinacion General en base a su
expertise profesional en investigacion cualitativa. El periodo de duracion en sus funciones sera
determinado por la UCG.

2. Representantes de pacientes: son aquellas personas o cuidadores con experiencia personal de
vivir con una enfermedad y su/s tratamiento/s. Tienen conocimientos técnicos sobre ETS,
investigacion y desarrollo y/o asuntos regulatorios. Al menos tres personas son designadas por la
Coordinaciéon General, cada unarepresentando la voz de los pacientes de diversos grupos de
patologias: i) oncoldgicas, ii) crénicas no transmisibles, iii) poco frecuentes. Podran incorporarse
nuevos grupos de patologias, con sus correspondientes representantes.

Los representantes de pacientes deben cumplir con los siguientes criterios de seleccion:

1. Demostrar experiencia como paciente experto o representante de organizaciones de
pacientes en base a una condicién de salud de entre los grupos de enfermedades
anteriormente detallados.

2. Demostrar conocimientos técnicos sobre evaluacion de tecnologia sanitaria (ETS),
investigacion y desarrollo y/o asuntos regulatorios por formacion o experiencia.

3. Contar con el voto por mayoria de sus pares.

El periodo de duracion en sus funciones de los Representantes de pacientes es de hasta 18 meses,
pudiendo ser designados hasta dos veces consecutivas.

Una vez cumplido periodo inicial, la Coordinacién General de la CONETEC realizard una consulta
publica a través de su pagina web para la seleccidon de los nuevos representantes de pacientes.
Las organizaciones interesadas podran postular un representante por organizacion, y se
instrumentard un mecanismo de votacion, para que las demas organizaciones de pacientes puedan
expresar su preferencia entre los representantes postulados. Tanto las organizaciones que postulen
un representante como las que deseen participar de la votacion deberdn registrarse en el “Registro
Nacional OSC vinculadas con la Salud**” (Resolucion Ministerial N° 2045-E/2016 que se encuentra
en el Sistema Integrado de Informacién Sanitaria Argentino/ SIISA). Se elegird como representante
de pacientes a aquel que obtuviera la mayoria simple de las voluntades de las demas
organizaciones de pacientes.

3. Pacientes interesados: son aquellas personas que poseen un rol determinado en base a la
experiencia de una condicién de salud. El periodo de duracion de su participacion estard
circunscripto al de la evaluacién de la tecnologia relacionada a su condicion de salud. Los pacientes
interesados estan compuestos por:

a. pacientes expertos: son aquellas personas que ademas de tener el conocimiento
especifico sobre la enfermedad que padecen, cuentan con conocimientos técnicos sobre
ETS, investigacion y desarrollo y/o asuntos regulatorios por formacion o experiencia.
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b. representantes de organizaciones de pacientes: son aquellas personas de una
organizacion de pacientes que poseen la funcién o mandato de representar legalmente a
una poblacién de personas afectadas por una misma condicion de salud.

¢. pacientes individuales: son aquellas personas con experiencia personal de vivir con una
enfermedad vy su/s tratamiento/s. Pueden o no tener conocimientos técnicos sobre ETS,
investigacion y desarrollo y/o asuntos regulatorios.

d. cuidadores: son aquellas personas que apoyan a pacientes individuales, tanto familiares
como asistentes remunerados o voluntarios.

e. defensores del paciente: son aquellas personas que tienen la visién y experiencia en el
apoyo a una poblacion significativa de pacientes que viven con una condicion de salud
determinada. Pueden o no estar afiliados a una organizacién de pacientes.

La mesa de pacientes contard con el apoyo de la Direccion Nacional de Relaciones Institucionales para
facilitar el primer contacto con los potenciales participantes, publicar las convocatorias y habilitar canales de
distribucion de informacion.

El bioeticista coordinador de la mesa de transparencia y un técnico experto en ETS de la Secretaria de
Gobierno de Salud de la Nacidn designado por la coordinacion de la CONETEC, acompafiaran todo el proceso
de consulta, y participaran de las reuniones presenciales que se lleven a cabo a tal fin.

En el punto 3.3 se describe el proceso de consulta de la mesa de pacientes.

3.2. Funciones

La mesa de pacientes tiene como funcidn la participacion dentro del proceso de valoracion de la tecnologia
evaluada, recabando y proveyendo informacion cualitativa 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 argentino; la experiencia con los tratamientos comparadores; la aceptabilidad y preferencias
de los diferentes tratamientos 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 vista, opiniones y expectativas
sobre la tecnologia evaluada.

La informacion recabada, y el marco de valor completado a partir de la misma, son transmitidos a la mesa
técnicay plasmados en un informe para cada tecnologia evaluada. El informe se presenta a la

para que sea considerado, junto a la evidencia cientifica, para sus respectivas evaluaciones. También se
presenta ante la mesa decisora para informar la toma de decisiones.
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3.2.1. Funciones de sus integrantes

La figura 3 ilustra los integrantes de la mesa de pacientes y resume sus funciones.

« Soporte metodoldgico para la participacion de todos los integrantes
« Coordinar las convocatorias a lospacientes interesados

«  Solicitarinformacion a la Mesa Técnica
« Participar de la confeccién de materiales para recabar informacién de los
pacientes interesados
* Recabar y analizar la informacién de los pacientes interesados, y realizar
el reporte que se validard en la reunion presencial de la Mesa de Pacientes
« Darsoporte a los representates de pacientes para sus presentaciones ante
/ las otras mesas

« Interactuar conla mesa técnica y la mesa decisora, contribuyendo en la
transmisidn de la informacién desde y hacia la mesa de pacientes

« Procurarla participacién de los potenciales pacientes interesados

* Recabar la informacidn de los pacientes interesados en conjunto con los
coordinadores

« Participar conjuntamente con los coordinadores de reuniones de la
mesa técnica donde se discuta el foco de las evaluaciones de
tecnologias a evaluar

« Presentar los informes de preliminares y finales de la Mesa de
Pacientes ante la mesa técnica y la mesa decisora

« Difundir entre la sociedad civil las funciones de la CONETEC y el proceso

de participacion en la mesa de pacientes
« Participar de las reuniones de Mesa Decisores (un representante)
= Aportarinformacién desde el punto de vista de los pacientes sobre
las tecnologias sanitarias especificas mediante:
« Formulario de consulta y/o
 Reunidn presencial

e Coordinadores: Dentro de sus funciones se encuentran la de brindar soporte metodoldgico en el
proceso de participacion a todos los integrantes de la mesa de pacientes; coordinar con la
Direccion Nacional de Relaciones Institucionales las convocatorias a los pacientes interesados;
requerir informacion técnica a la ; participar de la confeccién de los materiales de las
tecnologias a evaluar segun la metodologia a implementar; recabar la informacion de los pacientes
interesados en conjunto con los representantes de pacientes, analizar sus aportes y confeccionar
un reporte preliminar y final de la mesa de pacientes; y dar soporte a los representantes de
pacientes para su presentacionala

e Representantes de pacientes: Dentro de sus funciones se encuentra la de interactuar con la

y la mesa decisora, contribuyendo en la transmision de la informacidn desde y hacia la
mesa de pacientes; procurar la participacion de los potenciales pacientes interesados en los
procesos de consulta; recabar la informacion de los pacientes interesados en conjunto con los
coordinadores; participar conjuntamente con los coordinadores de reuniones de la
donde se discuta el foco de las evaluaciones de tecnologias a evaluar, y presentar los informes de
preliminares y finales de la mesa de pacientes ante la y la mesa decisora; difundir
entre la sociedad civil las funciones de la CONETEC y el proceso de participacion en la mesa de
pacientes. Un (1) representante de pacientes participara de las reuniones de la Mesa Decisora, y su
representacion no podrd estar relacionada de modo directo con la condicién de salud de la
tecnologia evaluada. La seleccion del representante a participar se realizard por parte de los
representantes de pacientes miembros de la mesa de pacientes.
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e Pacientes interesados: Dentro de sus funciones se encuentra el aporte de informacion del impacto
de la tecnologia evaluada en su vida diaria; los puntos de vista y las opiniones basada en la
experiencia de la condicién de salud, los cuidados; la experiencia de recibir atencion en el sistema de
salud argentino; experiencia con los tratamientos que puedan ser utilizados como comparadores de
la tecnologia en evaluacion; aportar criterios de aceptabilidad para los diferentes tratamientos y
modos de administracion de los mismos; sus preferencias tanto sobre los tratamientos como los
modos de administracion; describir la experiencia de los beneficios obtenidos por un tratamiento y
la magnitud de los efectos no deseados; sus expectativas de la tecnologia evaluada; y todo aquello
que contribuya a dimensionar el “diario de vida con la enfermedad” en relacion a la tecnologia en
evaluacion y/o sus comparadores, incluyendo la informacion referida a los costos indirectos no
sanitarios vinculados a la condicion de salud.

3.3. Proceso de consulta de Ia Mesa de Pacientes

A continuacion, se describen los puntos mas relevantes ddel proceso de consulta y de los pasos que llevaran
a la realizacion del Informe de la mesa de pacientes.

Fase inicial del proceso de consulta

Los miembros de la mesa de pacientes podran acordar la designacion
de un responsable para el trabajo de cada una de las ETS. En esta fase, el
designado colabora con la en la definicion del foco de la ETS, especialmente respecto de

los criterios de aceptabilidad para los tratamientos, modos de administracion y su valoracién sobre la

relevancia de los puntos finales medidos en los estudios clinicos. Tan pronto se decida la priorizacion de

las tecnologias a evaluar, la mesa de pacientes iniciard la convocatoria a referentes de las condiciones

de salud relacionadas con las tecnologias en evaluacion, para que puedan dar sus aportes a los
durante la etapa de definicion del foco de la ETS.

Los pacientes interesados participan del proceso a través de Formularios de pacientes especificos
para cada ETS, que constaran de preguntas orientadas a completar los 5 principios del marco de valor
de la CONETEC. Durante esta fase, los coordinadores, con la colaboracion de los

y a partir de las interacciones con la elaboran los Formularios de pacientes y
demads materiales que se utilizaran en la recoleccién de informacion durante el proceso de consulta.

Convocatoria de Pacientes interesados

Los coordinadores (con apoyo de Direccion de Relaciones Institucionales de la Secretaria de
Gobierno de Salud) v los inician las convocatorias a los pacientes
interesados para participar del proceso de consulta de las tecnologias en evaluacion. Las
convocatorias son publicadas en el sitio web de la Secretaria de Gobierno de Salud de la Nacion, y se
utilizan también otros medios de difusion que se consideran oportunos, y se realizan contactos
directos con organizaciones de pacientes y cuidadores.

La mesa de pacientes contard con el apoyo de la Direccidn Nacional de Relaciones Institucionales
de la Secretaria de Gobierno de Salud de la Nacién en la busqueda de organizaciones de pacientes
afines a la condicion de salud de la tecnologia a evaluar en el “Registro Nacional OSC vinculadas
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con la Salud*®” (Resolucion Ministerial N° 2045-E/2016 que se encuentra en el Sistema Integrado
de Informacidon Sanitaria Argentino/ SIISA). De identificarse organizaciones relacionadas a la
tecnologia en evaluacion, se las invita formalmente a participar del proceso, via correo electrénico.
Quedan excluidas las organizaciones de la sociedad civil (OSC) de mutuales o sindicatos,
organizaciones sin fines de lucro dedicadas a brindar servicios, investigacion u otras prestaciones a
cargo de profesionales de la salud matriculados. También se realiza una blsqueda de pacientes
interesados mediante mecanismos ad hoc, tales como busqueda en internet y redes sociales de
organizaciones y/o grupos de pacientes y/o cuidadores, de ser necesario se amplia la busqueda a
pacientes individuales por intermedio de comunicaciones formales a los servicios (afines a la
patologia) de los centros de atencion especializados publicos y/ o privados (hospitales, agencias o
institutos), y las sociedades médicas afines.

Participacion de pacientes interesados
Los pacientes interesados participan del proceso de consulta en dos etapas:

Primera etapa - Formularios de pacientes: los coordinadores elaboran dos tipos de Formularios
de pacientes para pacientes interesados, para ser completados por organizaciones de pacientes y
por pacientes individuales, especificos para cada ETS. El periodo de recepcion de formularios tiene
una duracién minima de 15 dias, y su fecha de finalizacion estd especificada al momento del inicio.
Finalizado este periodo, los coordinadores analizan la informacién recibida y elaboran un reporte
preliminar, basado en las respuestas de los pacientes interesados.

Segunda etapa - Reunion presencial: Los coordinadores convocan a una reunion presencial con
hasta 12 participantes de entre los pacientes interesados, donde se valida el reporte preliminar.
Las diversas opiniones de los participantes se plasman en el reporte final de la mesa de
pacientes.

La podrad solicitar informacion relativa a los avances de la mesa de pacientes cuando asi
lo crea necesario.

CONVOCATORIA
Invitacion a potenciales participantes y convocatoria abierta
Publicacion y distribucion de formularios de consulta a
Pacientes Interesados e invitacién a integrar la reunién
presencial.

La convocatoria se hard

con anterioridad a la etapa
de reuniones de foco de ETS
con la mesa técnica.

Reunioén presencial

de la Mesa de Pacientes

* Hasta 12 Pacientes
Interesados por sorteo.
Hasta 2 por sociedad.
1-3 paciente/s experto/s
Bio-eticista

Técnicoen ETS de la
Secretaria de Salud

e o e

Proceso de participacidn de los pacientes interesados. Elaboracién propia
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3.3.1. Reuniones presenciales de la mesa de pacientes.

Las reuniones presenciales de la mesa de pacientes estan integradas por:

1. 2 (dos) coordinadores
2. al menos tres representantes de pacientes
3. pacientes interesados compuestos por:
a. paciente experto
b. representante de organizaciones de pacientes
¢. paciente individual
d. cuidadores
e. defensores del paciente

Los coordinadores convocan a una reunién presencial con hasta 12 participantes de entre los pacientes
interesados que hubieran completado el formulario de pacientes donde se analiza y discute la informacion
del reporte preliminar, para plasmar las conclusiones en el reporte final de la Mesa de Pacientes.

La coordinacion establece el dia y horario de la reunion. Se convoca a una Unica reunidn, con una duracion
maxima de 90 minutos, coordinada por los coordinadores de la mesa de pacientes. Los pacientes
interesados que participan deben firmar la Declaracion Jurada de Conflicto de Interés para los participantes
en las Comisiones Nacionales convocadas por la Secretaria de Gobierno de Salud.?

Para esta instancia, los pacientes interesados deberan cumplir con los siguientes criterios de seleccion:

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

e Experiencia en recibir atencion para la enfermedad para la que se propone la tecnologia en el
sistema de salud argentino (se intentard por todos los medios garantizar la representatividad
de los tres subsectores del sistema de salud);

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

e (apacidad 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.

La reunidn presencial estard compuesta por un maximo de 12 pacientes interesados (hasta2 personas por
organizacion ¢ grupos de pacientes), procurando la representacion de la mayor cantidad de provincias
posible. Si los interesados en participar superaran el cupo total, se priorizara segun los siguientes criterios (en
orden de prioridad):

e Representantes de organizaciones de pacientes que puedan demostrar experiencia en el
trabajo comunitario con la poblacion afin (patologia).

e (Grupos de pacientes que puedan demostrar experiencia en el trabajo comunitario con la
poblacion afin (patologia).

e Pacientes individuales (de la patologia afin) y cuidadores (en caso de menores de edad,
adultos mayores, insania, discapacidades severas).

La seleccién de los pacientes interesados estard a cargo de los coordinadores segun los criterios de
seleccion. Los pacientes interesados seleccionados para participar en la reunién presencial de la mesa de
pacientes seran invitados formalmente. En casos excepcionales en que muchas personas manifiesten el
interés de participar en las reuniones presenciales, los coordinadores en conjunto con los representantes de
pacientes podrdn sugerir la realizacion de mas de una reunién presencial.
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El bioeticista coordinador de la mesa de transparencia esta presente en la reunion con el fin de velar porque
el debate ético se realice de modo adecuado, y para que el proceso se lleve de modo transparente y bajo los
lineamientos establecidos para la CONETEC. El técnico experto en ETS de la Secretaria de Gobierno de Salud
de la Nacién, participa de la reunidn presencial brindando soporte sobre aspectos técnicos de la ETS.

El representante de paciente designado a la tecnologia a evaluar participa de la reunidn presencial ya que
serd el encargado de presentar a la y a la mesa decisora los reportes preliminar y final de la
mesa de pacientes.

4. Asesoramiento de expertos clinicos

La mesa de pacientes cuenta con el asesoramiento de la para la elaboracion de sus
materiales, y ante cualquier necesidad de mayor conocimiento sobre la tecnologia o condicién de salud en
evaluacion.

En caso de requerir asesoramiento adicional, por parte de un experto o especialista en la materia en
evaluacion, la mesa de pacientes debe presentar la solicitud a la Coordinacidon General, que se encarga de
arbitrar los medios para contar con dicho asesoramiento, si lo considera oportuno. Los miembros de la mesa
de pacientes pueden sugerir expertos que conozcan a partir de su trabajo con organizaciones de pacientes.
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