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INTRODUCCIÓN 

 

Este manual describe la funcionalidad a través del cual las personas físicas o jurídicas podrán 

proponer la evaluación de nuevas Tecnologías Sanitarias, Indicaciones y/o exclusiones 

garantizadas en los Anexos II, III y IV del Programa Médico Obligatorio y las cubiertas por la 

Resolución 46/2017, listadas en los Anexos III, IV y V.(Art. Resolución 370-E/2017) 

INGRESO AL SISTEMA 

El acceso al mismo se encuentra ingresando al portal de la Superintendencia de Servicios de 

Salud, http://www.sssalud.gob.ar/, luego seleccionar la opción Evaluación de Tecnología. 

 

 

 

 

 

 

Una vez clickeado el botón Evaluación de Tecnología, se abrirán las siguientes opciones:  

 

 Resolución 370-E/2017.  

 

 MANUAL DE USUARIO DE SOLICITUD DE EVALUACIÓN DE TECNOLOGÍAS 

SANITARIAS, en formato pdf completo. 

 

 Link para la carga definitiva de la solicitud con respecto a la tecnología para ser 

evaluada y posteriormente enviada a la Superintendencia de Servicios de Salud, vía 

web e impresa en forma completa, en fecha de acuerdo a la Resolución xxxx/2017 

entre el 1 y el 31 de marzo y el 1 y el 31 de septiembre de cada año. 

 

Consejos 

1. Se recomienda imprimir la resolución para su lectura. 

2. Puede imprimir el manual a los efectos del seguimiento y comprensión de la forma en que se 

completa el Formulario de presentación para la evaluación de la tecnología.  

3. Se recomienda que antes del llenado del formulario online tenga a su disposición toda la 

documentación necesaria tanto para dar respuesta como para adjuntar los archivos que avalen 

las respuestas. 

  

 

Evaluación 

de 

Tecnología 

http://www.sssalud.gob.ar/
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FORMULARIO DE SOLICITUD DE GESTIÓN DE TECNOLOGÍA SANITARIA 

 

Para agregar una solicitud, se debe presionar el link del formulario de solicitud. 

Carta de Presentación  

 

La primera visualización es la nota de presentación de la solicitud, la misma concierne carácter de 

declaración jurada y la firma del solicitante debe estar certificada cuando se envíe la 

documentación impresa a la Superintendencia. 

 

Figura 1. Nota presentación de solicitud de evaluación de tecnología 
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Sección I – Datos Generales del Solicitante  

 

En esta sección se recopilan los datos generales del solicitante. Los mismos son de carácter 

obligatorio.  

 

Figura 2. Datos Generales del Solicitante 

 

Una vez completado haga un click en siguiente, pasará a la Sección II. 
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Sección II – Especificaciones de la solicitud de la tecnología sanitaria. 

 

1. Motivo de la solicitud 

 

La respuesta a esta pregunta es de carácter obligatorio debiendo tildar una de las cuatro opciones 

de la solicitud. Una vez elegida  haga un click en siguiente. 

 

Figura 3.  Motivo de la Solicitud 
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A- Motivo de la solicitud – Evaluación de una nueva tecnología 

 

Si la opción elegida es Evaluación de una nueva tecnología, lo siguiente que deberá completar es 

el tipo de tecnología solicitada. 

Tipo de tecnología 

 

La respuesta a esta pregunta es de carácter obligatorio debiendo tildar uno de los dos tipos de 

tecnologías, vea las definiciones a continuación de la Figura 4.  

 

Figura 4. Tipo de Tecnología 

 

 

 

Definiciones tipo de Tecnología:  

 

 Medicamento: se refiere a la combinación de uno o más fármacos con otras sustancias 

farmacológicamente inactivas llamadas excipientes, que sirven para darle volumen a la 

presentación farmacéutica y que facilitan la producción, el transporte, el almacenamiento, 

la dispensación y la administración de los fármacos; los medicamentos se identifican por la 

denominación común internacional (DCI) o nombre genérico del fármaco que contienen y 

mediante un nombre comercial o de marca que escoge libremente cada fabricante. 

 

 Fármaco (o principio activo): sustancia con composición química exactamente conocida y 

que es capaz de producir efectos o cambios sobre una determinada propiedad fisiológica 

de quien lo consume; un fármaco puede ser exactamente dosificado y sus efectos (tanto 

benéficos como perjudiciales) perfectamente conocidos, luego de utilizar dicho fármaco en 

un número de personas lo suficientemente grande. 
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 Producto Médico: a un producto para la salud tal como equipamiento, aparato, material, 

artículo o sistema de uso o aplicación médica, odontológica o laboratorial, destinada a la 

prevención, diagnóstico, tratamiento, rehabilitación o anticoncepción y que no utiliza medio 

farmacológico, inmunológico o metabólico para realizar su función principal en seres 

humanos, pudiendo entretanto ser auxiliado en su función, por tales medios.
 1

 

 

Especificaciones del Medicamento 

 

Si la opción elegida en la pregunta anterior es Medicamento, deberá completar las especificaciones 

del mismo.  

 

Figura 5. Especificaciones del Medicamento 

 

Las especificaciones del medicamento son de completitud obligatoria, y los campos deben estar 

rellenados con los datos que fueron aprobados anteriormente por ANMAT. 

 

                                                           
1
 http://www.anmat.gov.ar/ProductosMedicos/definicion_ProductosMedicos.asp 
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Si la opción elegida es Producto Medico entonces deberá determinar cuál es el tipo de Producto 

Medico de acuerdo a lo normado por ANMAT Disposición 2318/2002. 

 

Figura 6. Tipo de Producto Médico 

 

 

Definiciones de la clasificación del Producto Médico 

 

 Producto médico activo: cualquier producto médico cuyo funcionamiento depende de 

fuente de energía eléctrica o cualquier otra fuente de potencia distinta de la generada por 

el cuerpo humano o gravedad y que funciona por la conversión de esta energía. No se 

considerarán productos médicos activos, los productos médicos destinados a transmitir, sin 

provocar alteración significativa alguna, energía, sustancias u otros elementos de un 

producto médico activo al paciente. 

 Producto médico activo para diagnóstico: cualquier producto medico activo, utilizado 

aisladamente o en combinación con otros productos médicos, destinados a proporcionar 

informaciones para la detección, diagnóstico, monitoreo o tratamiento de las condiciones 

fisiológicas o de salud, enfermedades o deformidades congénitas. 

 Producto médico activo para terapia: cualquier producto médico activo, utilizado 

aisladamente o en combinación con otros productos médicos, destinado a sustentar, 
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modificar, sustituir o restaurar funciones o estructuras biológicas en el contexto del 

tratamiento o alivio de una enfermedad, lesión o deficiencia. 

 Producto médico de uso único: cualquier producto médico destinado a ser usado en 

prevención, diagnóstico, terapia o rehabilitación o anticoncepción, utilizable solamente una 

vez, según lo especificado por su fabricante. 

 Producto médico implantable: cualquier producto médico diseñado para ser implantado 

totalmente en el cuerpo humano, o para sustituir una superficie epitelial o la superficie 

ocular mediante intervención quirúrgica y destinado a permanecer allí después de la 

intervención. También se considerará asimismo producto implantable cualquier producto 

médico destinado a ser introducido parcialmente en el cuerpo humano mediante 

intervención quirúrgica y a permanecer allí después de dicha intervención a largo plazo. 

 Producto médico invasivo: producto médico que penetra total o parcialmente dentro del 

cuerpo humano, sea a través de un orificio del cuerpo o a través de una superficie corporal. 

 Producto médico quirúrgicamente invasivo: producto médico invasivo que penetra en el 

interior del cuerpo humano a través de la superficie corporal por medio o en el contexto de 

una intervención quirúrgica.
2
 

 

Especificaciones del Producto Médico 

 

Una vez seleccionado el tipo de producto Médico, deberá responder por las especificaciones del 

mismo. 

 

Figura 7. Especificaciones del Producto Medico 

 

  

                                                           
2 Begg C, Cho M, Eastwood S, Horton R, Moher D, Olkin I, et al. Improving the quality of reporting of randomized controlled trials. The CONSORT 

statement. JAMA. 1996;276:637–9. 



 

12 | P á g i n a  
 

Autorización de la tecnología sanitaria – Nivel Nacional 

 

Una vez completada las especificaciones del medicamento o del producto médico, al hacer click en 

el botón siguiente, pasará a la autorización de la tecnología - nivel nacional.  

 

Figura 8. Autorización de la tecnología - Nivel nacional 

 

 

Los solicitantes se encuentran obligados a completar los datos solicitados concernientes a la 

autorización de la tecnología. 

 

El certificado de inscripción en el Registro de Especialidades Médicas (REM) responde a la 

Disposición 2038/2017 ANMAT, el cual debe ser adjuntado. 

Autorización de la tecnología sanitaria – Nivel Internacional 

 

Una vez completada la autorización nacional, pasará a las autorizaciones de la tecnología a nivel 

internacional. Debe marcar todas  las autorizaciones internacionales si las tuviera. 
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Figura 9. Autorización de la tecnología - Nivel Internacional 

 

Evidencia científica de la tecnología sanitaria 

 

Los campos deben estar rellenados con los datos que fueron aprobados anteriormente por 

ANMAT, la completitud de los mismos es obligatoria. 
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Figura 10. Evidencia científica 

 

Patología 

 

La patología debe seguir la Clasificación Internacional de Enfermedades 10ma revisión (CIE-10)
3
 y 

se debe inscribir el código numérico y la descripción del mismo separado por punto y coma. 

Ejemplo: D68.0; Enfermedad de von Willebrand 

                                                           
3
 http://www.sssalud.gov.ar/hospitales/archivos/cie_10_revi.pdf 
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Figura 11.  Patología destino de la tecnología 

 

Definiciones respecto de la enfermedad 

 Incidencia: número de nuevos casos diagnosticados  en el último año.  

 Prevalencia: total de casos diagnosticados al último año. 
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Evaluación de la evidencia científica de la tecnología sanitaria 

 

La evaluación de la evidencia científica se realiza desde la calidad y desde el Beneficio Neto, 

además se solicita la cantidad de pacientes necesarios para tratar y para dañar. 

Calidad de la evidencia 

La evaluación de la calidad de la evidencia se debe realizar a partir del sistema GRADE, el cuál 

responde a un sistema para la evaluación de la calidad de la evidencia y la formulación de 

recomendaciones que busca mejorar las limitaciones de sistemas previos. 

Figura 12. Evaluación de la evidencia científica 

 

 

El sistema de GRADE proporciona un marco para estructurar el proceso de formulación de 

recomendaciones de manera explícita, evaluando la calidad de la evidencia por desenlaces de 

interés e incorporando otros factores relevantes en la elaboración de recomendaciones como los 

valores y preferencias de los pacientes y el uso de recursos y costos.  

Se observar en la figura 13 las potenciales limitaciones de los estudios, tales como limitaciones en 

el diseño y ejecución (riesgo de sesgo), resultados inconsistentes, resultados imprecisos, ausencia 

de evidencia directa y sesgo de publicación. Tanto para los ensayos clínicos aleatorizados como 

para los estudios observacionales, asimismo se han determinado una serie de factores que pueden 

aumentar o disminuir la confianza en la estimación del efecto observado. 
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Figura 13. Evaluación de la calidad de la evidencia de acuerdo al diseño de los estudios 

 

 

Beneficio Neto de la evidencia 

 

Figura 14. Evaluación de la calidad de la evidencia de acuerdo al diseño de los estudios 

 

 

Definiciones – Evaluación de la evidencia 

 

 RR: Riesgo Relativo, es el cociente entre el riesgo en el grupo con el factor de exposición 

o factor de riesgo y el riesgo en el grupo de referencia (que no tiene el factor de 

exposición) como índice de asociación. 

 

https://es.wikipedia.org/wiki/Riesgo
https://es.wikipedia.org/wiki/Factor_de_riesgo
https://es.wikipedia.org/wiki/Medidas_de_asociaci%C3%B3n
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 Número de pacientes necesarios para tratar (NNT) 

 

Se define como el número de individuos que hay que atender con el tratamiento experimental para 

producir, o evitar, un evento adicional respecto a los que se producirían con el tratamiento control.  

 

     
 

                                                                        
 

 

Indicar el intervalo de confianza en el cual es válido el NNT propuesto. 

 

 Número de pacientes necesarios para dañar (NNH) 

 

Es el número de personas que se necesitaría atender con un tratamiento específico para producir, 

o no evitar, un evento adverso adicional.  

 

     
 

                                                                                          
 

 

Indicar el intervalo de confianza en el cual es válido el NNH propuesto. 

 

Una vez completada esta pantalla, haga click en siguiente para completar la efectividad clínica. 

Efectividad Clínica 

Nivel 1-A – Estudio Pivotal 

 

La piramide de Hayness 6S (2011), nos permite estructurar los recursos de información en función 

de su utilidad y propiedades para demostrar la eficiencia clínica y la posterior toma de decisiones 

con base científica. 
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Figura 15. Evaluación de la calidad de la evidencia de acuerdo al diseño de los estudios 

 

 

La metodología utiliza para dar respuesta a la efectividad clínica debe seguir el formato de la 

Declaración de CONSORT 2010 (CONsolidated Standards Of Reporting Trials) revisión 2010.  
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Figura 16. Esquema CONSORT 2010 
4
 

 

                                                           
4
 http://www.consort-statement.org/  

http://www.consort-statement.org/
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Figura 17. Efectividad clínica de los estudios pivotales 
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Figura 18. Descripción del estudio pivotal 

 

La función de supervivencia S(t) queda definida como la probabilidad de que un paciente sobreviva 

a un evento t
 
(se encuentre libre del evento), si T es la variable tiempo de supervivencia. 

En el caso de supervivencia global el evento es la muerte por causa específica de la enfermedad. 

En caso de supervivencia libre de progresión el evento es la progresión de la enfermedad. 

Estudio pivotal 2, igual a estudio pivotal 1 

Estudio pivotal 3, igual a estudio pivotal 1 



 

23 | P á g i n a  
 

Nivel 1B - Ensayos Clínicos 

 

Figura 19. Descripción del ensayo clínico 

 

 

Estudio Ensayo Clínico 2, igual a estudio Ensayo Clínico 1 

Estudio Ensayo Clínico 3, igual a estudio Ensayo Clínico 1 

Definiciones y metodología se encuentran en el Estudio pivotal 1 de este manual.   
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Nivel II -  Sinopsis  

 

Figura 20. Evaluación de la calidad de la evidencia de acuerdo al diseño de los estudios 

 

Sinopsis 2, igual a Sinopsis 1 

Sinopsis 3, igual a Sinopsis 1 

 



 

25 | P á g i n a  
 

Nivel III -  Meta-análisis u otras comparaciones indirectas  

 

Un estudio de meta-análisis se refiere al conjunto de métodos enfocados a contrastar y combinar 

los resultados de diferentes estudios; con la esperanza de identificar patrones entre los resultados 

de estudio, las fuentes de desacuerdo entre dichos resultados, u otras relaciones interesantes.   

 

Figura 21. Estudio de Meta-análisis 

 

Finalizada la carga de la evidencia científica disponible de los tres niveles de la pirámide, se inicia 

la carga de tecnologías existentes en Argentina para la patología propuesta. 
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Tecnologías utilizadas en Argentina 

 

Figura 22. Tecnologías disponibles en Argentina 

 

 

 

Si la repuesta es positiva deberá completar todos los datos solicitados de “Otras tecnologías”. 

Mientras que si la respuesta es negativa pasará a la Sección III Evaluación Económica. 

 

Otras tecnologías 

 

Figura 23. Datos Otras Tecnologías 

 

 

Completado los datos obligatorios de las otras tecnologías haga click en siguiente y pasará a 

completar los datos de la relación de esas tecnologías y el PMO y Leyes Especiales. 
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Figura 24. Tecnologías en el PMO y Leyes Especiales 

 

 

Si la repuesta es positiva deberá completar todos los datos solicitados de la  “Magnitud del impacto 

económico de la tecnología presentada respecto a las tecnologías actualmente disponible en el 

PMO vigente y leyes especiales”. Mientras que si la respuesta es negativa pasará a la Sección III 

Evaluación Económica. 

 

Figura 25. Impacto económico  

 

 

Completado la magnitud del impacto económico pasa la Sección III Evaluación Económica. 
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Sección III Evaluación Económica. 

 

Figura 26. Impacto Presupuestario del escenario actual 
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Figura 27. Impacto Presupuestario del escenario con la nueva tecnología 
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Figura 28. Impacto Presupuestario comparación entre tecnologías 

 

Si la repuesta es positiva a la pregunta ¿Realizó estudios de costo efectividad respecto de la 

tecnología solicitada? deberá completar el “Análisis de Costo Efectividad”. Mientras que si la 

respuesta es negativa pasará al análisis de “Cobertura”. 
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Análisis del Costo Efectividad 

 

Figura 29. Costo Efectividad 
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Figura 30. Costo Efectividad 

 

 

Una vez completado el análisis de costo efectividad al ser click en siguiente pasará al análisis de 

sensibilidad económica de la tecnología solicitada. 
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Análisis de Sensibilidad Económica de la Tecnología solicitada 

 

 Figura 31. Análisis de sensibilidad 

 

 

Si la repuesta es positiva deberá completar el método utilizado. Mientras que si la respuesta es 

negativa pasará al análisis de “Cobertura”. 

 

Figura 32. Método de análisis de sensibilidad 

 

 

Una vez completado el análisis de sensibilidad, haga click en siguiente y complete la información 

de cobertura y factibilidad de información. 
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Cobertura y factibilidad 

 

Figura 33. Cobertura 

 

 

Figura 34. Factibilidad 
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B- Motivo de la solicitud – Eliminación de una tecnología anteriormente autorizada 

 

Si la opción elegida es Eliminación de una nueva tecnología anteriormente autorizada, lo siguiente 

que deberá completar es el tipo de tecnología solicitada. 

Tipo de tecnología 

 

La respuesta a esta pregunta es de carácter obligatorio debiendo tildar uno de los dos tipos de 

tecnologías, vea las definiciones a continuación de la Figura 35.  

 

Figura 35. Tipo de Tecnología 

 

 

 

Definiciones tipo de Tecnología:  

 

 Medicamento: se refiere a la combinación de uno o más fármacos con otras sustancias 

farmacológicamente inactivas llamadas excipientes, que sirven para darle volumen a la 

presentación farmacéutica y que facilitan la producción, el transporte, el almacenamiento, 

la dispensación y la administración de los fármacos; los medicamentos se identifican por la 

denominación común internacional (DCI) o nombre genérico del fármaco que contienen y 

mediante un nombre comercial o de marca que escoge libremente cada fabricante. 

 

 Fármaco (o principio activo): sustancia con composición química exactamente conocida y 

que es capaz de producir efectos o cambios sobre una determinada propiedad fisiológica 

de quien lo consume; un fármaco puede ser exactamente dosificado y sus efectos (tanto 

benéficos como perjudiciales) perfectamente conocidos, luego de utilizar dicho fármaco en 

un número de personas lo suficientemente grande. 

 

 Producto Médico: a un producto para la salud tal como equipamiento, aparato, material, 

artículo o sistema de uso o aplicación médica, odontológica o de laboratorio, destinada a la 
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prevención, diagnóstico, tratamiento, rehabilitación o anticoncepción y que no utiliza medio 

farmacológico, inmunológico o metabólico para realizar su función principal en seres 

humanos, pudiendo entretanto ser auxiliado en su función, por tales medios.
 5

 

 

Especificaciones del Medicamento 

 

Si la opción elegida en la pregunta anterior es Medicamento, deberá completar las especificaciones 

del mismo.  

 

Figura 36. Especificaciones del Medicamento 

 

Las especificaciones del medicamento son de completitud obligatoria, y los campos deben estar 

rellenados con los datos que fueron aprobados anteriormente por ANMAT. 

 

  

                                                           
5
 http://www.anmat.gov.ar/ProductosMedicos/definicion_ProductosMedicos.asp 
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Producto Médico 

 

Si la opción elegida es Producto Medico entonces deberá determinar cuál es el tipo de Producto 

Medico de acuerdo a lo normado por ANMAT Disposición 2318/2002. 

 

Figura 37. Clasificación de Producto Medico 

 

 

Definiciones de la clasificación del Producto Médico 

 

 Producto médico activo: cualquier producto médico cuyo funcionamiento depende de 

fuente de energía eléctrica o cualquier otra fuente de potencia distinta de la generada por 

el cuerpo humano o gravedad y que funciona por la conversión de esta energía. No se 

considerarán productos médicos activos, los productos médicos destinados a transmitir, sin 

provocar alteración significativa alguna, energía, sustancias u otros elementos de un 

producto médico activo al paciente. 

 Producto médico activo para diagnóstico: cualquier producto medico activo, utilizado 

aisladamente o en combinación con otros productos médicos, destinados a proporcionar 

informaciones para la detección, diagnóstico, monitoreo o tratamiento de las condiciones 

fisiológicas o de salud, enfermedades o deformidades congénitas. 

 Producto médico activo para terapia: cualquier producto médico activo, utilizado 

aisladamente o en combinación con otros productos médicos, destinado a sustentar, 

modificar, sustituir o restaurar funciones o estructuras biológicas en el contexto del 

tratamiento o alivio de una enfermedad, lesión o deficiencia. 

 Producto médico de uso único: cualquier producto médico destinado a ser usado en 

prevención, diagnóstico, terapia o rehabilitación o anticoncepción, utilizable solamente una 

vez, según lo especificado por su fabricante. 
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 Producto médico implantable: cualquier producto médico diseñado para ser implantado 

totalmente en el cuerpo humano, o para sustituir una superficie epitelial o la superficie 

ocular mediante intervención quirúrgica y destinado a permanecer allí después de la 

intervención. También se considerará asimismo producto implantable cualquier producto 

médico destinado a ser introducido parcialmente en el cuerpo humano mediante 

intervención quirúrgica y a permanecer allí después de dicha intervención a largo plazo. 

 Producto médico invasivo: producto médico que penetra total o parcialmente dentro del 

cuerpo humano, sea a través de un orificio del cuerpo o a través de una superficie corporal. 

 Producto médico quirúrgicamente invasivo: producto médico invasivo que penetra en el 

interior del cuerpo humano a través de la superficie corporal por medio o en el contexto de 

una intervención quirúrgica.
6
 

 

Una vez seleccionado el tipo de producto Medico, deberá responder por las especificaciones del 

mismo. 

 

Figura 38. Especificaciones de Producto Medico 

 

Una vez completado los datos de la tecnología a eliminar, deberá completar las causas de esa 

decisión. 

  

                                                           
6 Begg C, Cho M, Eastwood S, Horton R, Moher D, Olkin I, et al. Improving the quality of reporting of randomized controlled trials. The CONSORT 

statement. JAMA. 1996;276:637–9. 
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Figura 39. Causas de la eliminación  
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C- Motivo de la solicitud – Evaluación de una nueva indicación en una tecnología 

anteriormente autorizada 

 

Si la opción elegida es Evaluación de una nueva indicación a una tecnología anteriormente 

autorizada, lo siguiente que deberá completar es el tipo de tecnología solicitada. 

Tipo de tecnología 

 

La respuesta a esta pregunta es de carácter obligatorio debiendo tildar uno de los dos tipos de 

tecnologías, vea las definiciones a continuación de la Figura 40.  

 

Figura 40. Tipo de Tecnología 

 

 

 

Definiciones tipo de Tecnología:  

 

 Medicamento: se refiere a la combinación de uno o más fármacos con otras sustancias 

farmacológicamente inactivas llamadas excipientes, que sirven para darle volumen a la 

presentación farmacéutica y que facilitan la producción, el transporte, el almacenamiento, 

la dispensación y la administración de los fármacos; los medicamentos se identifican por la 

denominación común internacional (DCI) o nombre genérico del fármaco que contienen y 

mediante un nombre comercial o de marca que escoge libremente cada fabricante. 

 

 Fármaco (o principio activo): sustancia con composición química exactamente conocida y 

que es capaz de producir efectos o cambios sobre una determinada propiedad fisiológica 

de quien lo consume; un fármaco puede ser exactamente dosificado y sus efectos (tanto 

benéficos como perjudiciales) perfectamente conocidos, luego de utilizar dicho fármaco en 

un número de personas lo suficientemente grande. 
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 Producto Médico: a un producto para la salud tal como equipamiento, aparato, material, 

artículo o sistema de uso o aplicación médica, odontológica o laboratorial, destinada a la 

prevención, diagnóstico, tratamiento, rehabilitación o anticoncepción y que no utiliza medio 

farmacológico, inmunológico o metabólico para realizar su función principal en seres 

humanos, pudiendo entretanto ser auxiliado en su función, por tales medios.
 7

 

 

Especificaciones del Medicamento 

 

Si la opción elegida en la pregunta anterior es Medicamento, deberá completar las especificaciones 

del mismo.  

 

Figura 41. Especificaciones del Medicamento 

 

Las especificaciones del medicamento son de completitud obligatoria, y los campos deben estar 

rellenados con los datos que fueron aprobados anteriormente por ANMAT. 

 

Si la opción elegida es Producto Medico entonces deberá determinar cuál es el tipo de Producto 

Medico de acuerdo a lo normado por ANMAT Disposición 2318/2002. 

                                                           
7
 http://www.anmat.gov.ar/ProductosMedicos/definicion_ProductosMedicos.asp 



 

42 | P á g i n a  
 

 

Figura 42. Clasificación del Producto Medico 

 

 

 

Definiciones de la clasificación del Producto Médico 

 

 Producto médico activo: cualquier producto médico cuyo funcionamiento depende de 

fuente de energía eléctrica o cualquier otra fuente de potencia distinta de la generada por 

el cuerpo humano o gravedad y que funciona por la conversión de esta energía. No se 

considerarán productos médicos activos, los productos médicos destinados a transmitir, sin 

provocar alteración significativa alguna, energía, sustancias u otros elementos de un 

producto médico activo al paciente. 

 Producto médico activo para diagnóstico: cualquier producto medico activo, utilizado 

aisladamente o en combinación con otros productos médicos, destinados a proporcionar 

informaciones para la detección, diagnóstico, monitoreo o tratamiento de las condiciones 

fisiológicas o de salud, enfermedades o deformidades congénitas. 

 Producto médico activo para terapia: cualquier producto médico activo, utilizado 

aisladamente o en combinación con otros productos médicos, destinado a sustentar, 

modificar, sustituir o restaurar funciones o estructuras biológicas en el contexto del 

tratamiento o alivio de una enfermedad, lesión o deficiencia. 

 Producto médico de uso único: cualquier producto médico destinado a ser usado en 

prevención, diagnóstico, terapia o rehabilitación o anticoncepción, utilizable solamente una 

vez, según lo especificado por su fabricante. 

 Producto médico implantable: cualquier producto médico diseñado para ser implantado 

totalmente en el cuerpo humano, o para sustituir una superficie epitelial o la superficie 

ocular mediante intervención quirúrgica y destinado a permanecer allí después de la 
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intervención. También se considerará asimismo producto implantable cualquier producto 

médico destinado a ser introducido parcialmente en el cuerpo humano mediante 

intervención quirúrgica y a permanecer allí después de dicha intervención a largo plazo. 

 Producto médico invasivo: producto médico que penetra total o parcialmente dentro del 

cuerpo humano, sea a través de un orificio del cuerpo o a través de una superficie corporal. 

 Producto médico quirúrgicamente invasivo: producto médico invasivo que penetra en el 

interior del cuerpo humano a través de la superficie corporal por medio o en el contexto de 

una intervención quirúrgica.
8
 

 

Una vez seleccionado el tipo de producto Medico, deberá responder por las especificaciones del 

mismo. 

Figura 43. Especificaciones del Producto Medico 

 

 

Una vez completada las especificaciones del medicamento o del producto médico, al cual se le va 

a incorporar una nueva indicación, hacer click en el botón siguiente, deberá completar cuál es la 

nueva indicación que desea incorporar. 

 

  

                                                           
8 Begg C, Cho M, Eastwood S, Horton R, Moher D, Olkin I, et al. Improving the quality of reporting of randomized controlled trials. The CONSORT 

statement. JAMA. 1996;276:637–9. 
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Figura 44. Nueva indicación de una tecnología anteriormente autorizada 

 

 

Autorización de la tecnología sanitaria – Nivel Nacional 

 

Una vez completada la nueva indicación del medicamento o del producto médico, al hacer click en 

el botón siguiente, pasará a la autorización de la tecnología - nivel nacional.  
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Figura 45. Autorización de la tecnología - Nivel nacional 

 

Los solicitantes se encuentran obligados a completar los datos solicitados concernientes a la 

autorización de la tecnología. 

 

El certificado de inscripción en el Registro de Especialidades Médicas (REM) responde a la 

Disposición 2038/2017 ANMAT, el cual debe ser adjuntado. 
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Autorización de la tecnología sanitaria – Nivel Internacional 

 

Una vez completada la autorización nacional, pasará a las autorizaciones de la tecnología a nivel 

internacional. Debe marcar todas las autorizaciones internacionales si las tuviera. 

 

Figura 46. Autorización de la tecnología - Nivel Internacional 
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Evidencia científica de la tecnología sanitaria 

 

Figura 47. Evidencia científica 

 

 

Los campos deben estar rellenados con los datos que fueron aprobados anteriormente por 

ANMAT, la completitud de los mismos es obligatoria. 
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Patología 

 

Figura 48. Patología destino de la tecnología 

 

 

La patología debe seguir la Clasificación Internacional de Enfermedades 10ma revisión (CIE-10)
9
 y 

se debe apuntar el código y la descripción del mismo separado por punto y coma. Ejemplo: D68.0; 

Enfermedad de von Willebrand 

                                                           
9
 http://www.sssalud.gov.ar/hospitales/archivos/cie_10_revi.pdf 
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Definiciones respecto de la enfermedad 

 

 Incidencia: número de nuevos casos diagnosticados en el último año.  

 Prevalencia: total de casos diagnosticados al último año. 

 

Evaluación de la evidencia científica de la tecnología  sanitaria 

 

La evaluación de la evidencia científica  se realiza desde la calidad y desde el Beneficio Neto, 

además se solicita los pacientes necesarios para tratar y para dañar. 

 

Calidad de la evidencia 

 

Figura 49. Evaluación de la evidencia científica 

 

 

La evaluación de la calidad de la evidencia se debe realizar a partir del sistema GRADE, el cuál 

responde a un sistema para la evaluación de la calidad de la evidencia y la formulación de 

recomendaciones que busca mejorar las limitaciones de sistemas previos. GRADE proporciona un 

marco para estructurar el proceso de formulación de recomendaciones de manera explícita, 

evaluando la calidad de la evidencia por desenlaces de interés e incorporando otros factores 

relevantes en la elaboración de recomendaciones como los valores y preferencias de los pacientes 

y el uso de recursos y costes.  

Se observar en la figura 50 las potenciales limitaciones de los estudios, tales como limitaciones en 

el diseño y ejecución (riesgo de sesgo), resultados inconsistentes, resultados imprecisos, ausencia 

de evidencia directa y sesgo de publicación. Tanto para los ensayos clínicos aleatorizados como 
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para los estudios observacionales  asimismo se han determinado una serie de factores que pueden 

aumentar o disminuir la confianza en la estimación del efecto observado. 

 

Figura 50. Evaluación de la calidad de la evidencia de acuerdo al diseño de los estudios 

 

 

Beneficio Neto de la evidencia 

 

Figura 51. Beneficio Neto de la evidencia científica 

 

 

Definiciones – Evaluación de la evidencia 

 

 RR: Riesgo Relativo, es el cociente entre el riesgo en el grupo con el factor de exposición 

o factor de riesgo y el riesgo en el grupo de referencia (que no tiene el factor de 

exposición) como índice de asociación. 

https://es.wikipedia.org/wiki/Riesgo
https://es.wikipedia.org/wiki/Factor_de_riesgo
https://es.wikipedia.org/wiki/Medidas_de_asociaci%C3%B3n
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 Número de pacientes necesarios para tratar (NNT) 

 

Se define como el número de individuos que hay que atender con el tratamiento experimental para 

producir, o evitar, un evento adicional respecto a los que se producirían con el tratamiento control.  

 

     
 

                                                                        
 

Indicar el intervalo de confianza en el cual es válido el NNT propuesto. 

 

 Número de pacientes necesarios para dañar (NNH) 

 

Es el número de personas que se necesitaría atender con un tratamiento específico para producir, 

o no evitar, un evento adverso adicional.  

     
 

                                                                                          
 

 

Indicar el intervalo de confianza en el cual es válido el NNH propuesto. 

Una vez completada esta pantalla, haga click en siguiente para completar la  

 

Efectividad Clínica 

Nivel 1-A. Estudio Pivotal 

 

La piramide de Hayness 6S (2011), nos permite estructurar los recursos de información en función 

de su utilidad y propiedades para demostrar la eficiencia clínica y la posterior toma de decisiones 

con base científica. 
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Figura 52. Pirámide de Hayness 6S 

 

La metodología utiliza para dar respuesta a la efectividad clínica debe seguir el formato de la 

Declaración de CONSORT 2010 (CONsolidated Standards Of Reporting Trials) revisión 2010.  
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Figura 53. Esquema CONSORT 2010 
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Figura 54. Efectividad clínica de los estudios pivotales 
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Figura 55. Descripción del estudio pivotal 

 

La función de supervivencia S(t) queda definida como la probabilidad de que un paciente sobreviva 

a un evento t
 
(se encuentre libre del evento), si T es la variable tiempo de supervivencia. 

En el caso de supervivencia global el evento es la muerte por causa específica de la enfermedad. 

En caso de supervivencia libre de progresión el evento es la progresión de la enfermedad. 

 

Estudio pivotal 2, igual a estudio pivotal 1 

Estudio pivotal 3, igual a estudio pivotal 1 
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Nivel 1B -  Ensayos Clínicos 

 

Figura 56. Ensayo Clínico 

 

 

Estudio Ensayo Clínico 2, igual a estudio Ensayo Clínico 1 

Estudio Ensayo Clínico 3, igual a estudio Ensayo Clínico 1 

Definiciones y metodología se encuentra en Estudio pivotal 1 de este manual.  
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Nivel II -  Sinopsis  

 

Figura 57. Sinopsis 

 

Sinopsis 2, igual a Sinopsis 1 

Sinopsis 3, igual a Sinopsis 1 
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Nivel III -  Meta-análisis u otras comparaciones indirectas  

 

Un estudio de meta-análisis se refiere al conjunto de métodos enfocados a contrastar y combinar 

los resultados de diferentes estudios; con la esperanza de identificar patrones entre los resultados 

de estudio, las fuentes de desacuerdo entre dichos resultados, u otras relaciones interesantes.   

 

Figura 58. Estudio de Meta-análisis 

 

 

 

Finalizada la carga de la evidencia científica disponible de los tres niveles de la pirámide, se inicia 

la carga de tecnologías existentes en Argentina para la patología propuesta. 
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Figura 59. Tecnologías disponibles en Argentina 

 

 

 

Si la repuesta es positiva deberá completar todos los datos solicitados de “Otras tecnologías”, 

mientras que si la respuesta es negativa pasará a la Sección III Evaluación Económica. 

Otras tecnologías 

 

Figura 60. Datos Otras Tecnologías 

 

 

Completado los datos obligatorios de las otras tecnologías haga click en siguiente y pasará a 

completar los datos de la relación de esas tecnologías y el PMO. 
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Figura 61. Tecnologías en el PMO 

 

 

 

Si la repuesta es positiva deberá completar todos los datos solicitados de la  “Magnitud del impacto 

económico de la tecnología presentada respecto a las tecnologías actualmente disponible en el 

PMO vigente”. Mientras que si la respuesta es negativa pasará a la Sección III Evaluación 

Económica. 

 

Figura 62. Impacto Económico 

 

Completado la magnitud del impacto económico pasa la Sección III Evaluación Económica. 
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Sección III Evaluación Económica. 

 

Figura 63. Impacto Presupuestario del escenario actual 
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Figura 64. Impacto Presupuestario del escenario con la nueva tecnología 
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Figura 65. Impacto Presupuestario comparación entre tecnologías 

 

Si la repuesta es positiva a la pregunta ¿Realizó estudios de costo efectividad respecto de la 

tecnología solicitada? deberá completar el “Análisis de Costo Efectividad”. Mientras que si la 

respuesta es negativa pasará al análisis de “Cobertura”. 
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Análisis del Costo Efectividad 

 

Figura 66. Costo Efectividad 
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Figura 67. Costo Efectividad 

 

 

Una vez completado el análisis de costo efectividad al ser click en siguiente pasará al análisis de 

sensibilidad económica de la tecnología solicitada. 
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Análisis de Sensibilidad Económica de la Tecnología solicitada 

 

 Figura 68. Análisis de sensibilidad 

 

 

Si la repuesta es positiva deberá completar el método utilizado. Mientras que si la respuesta es 

negativa pasará al análisis de “Cobertura”. 

 

Figura 69. Método de análisis de sensibilidad 

 

 

Una vez completado el análisis de sensibilidad, haga click en siguiente y complete la información 

de cobertura y factibilidad de información. 
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Cobertura y factibilidad 

 

Figura 70. Cobertura 

 

 

Figura 71. Factibilidad 
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D- Motivo de la solicitud – Eliminación de una indicación de una tecnología 

anteriormente autorizada 

 

Si la opción elegida es Eliminación de una tecnología anteriormente autorizada, lo siguiente que 

deberá completar es el tipo de tecnología solicitada. 

Tipo de tecnología 

 

La respuesta a esta pregunta es de carácter obligatorio debiendo tildar uno de los dos tipos de 

tecnologías, vea las definiciones a continuación de la Figura 72.  

 

Figura 72. Tipo de Tecnología 

 

 

 

Definiciones tipo de Tecnología:  

 

 Medicamento: se refiere a la combinación de uno o más fármacos con otras sustancias 

farmacológicamente inactivas llamadas excipientes, que sirven para darle volumen a la 

presentación farmacéutica y que facilitan la producción, el transporte, el almacenamiento, 

la dispensación y la administración de los fármacos; los medicamentos se identifican por la 

denominación común internacional (DCI) o nombre genérico del fármaco que contienen y 

mediante un nombre comercial o de marca que escoge libremente cada fabricante. 

 

 Fármaco (o principio activo): sustancia con composición química exactamente conocida y 

que es capaz de producir efectos o cambios sobre una determinada propiedad fisiológica 

de quien lo consume; un fármaco puede ser exactamente dosificado y sus efectos (tanto 

benéficos como perjudiciales) perfectamente conocidos, luego de utilizar dicho fármaco en 

un número de personas lo suficientemente grande. 

 

 Producto Médico: a un producto para la salud tal como equipamiento, aparato, material, 

artículo o sistema de uso o aplicación médica, odontológica o laboratorial, destinada a la 
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prevención, diagnóstico, tratamiento, rehabilitación o anticoncepción y que no utiliza medio 

farmacológico, inmunológico o metabólico para realizar su función principal en seres 

humanos, pudiendo entretanto ser auxiliado en su función, por tales medios.
 10

 

Medicamento 

 

Si la opción elegida en la pregunta anterior es Medicamento, deberá completar las especificaciones 

del mismo.  

 

Figura 73. Especificaciones del Medicamento 

 

 

Las especificaciones del medicamento son de completitud obligatoria, y los campos deben estar 

rellenados con los datos que fueron aprobados anteriormente por ANMAT. 

Producto Médico 

 

Si la opción elegida es Producto Medico entonces deberá determinar cuál es el tipo de Producto 

Medico de acuerdo a lo normado por ANMAT Disposición 2318/2002. 

 

Figura 74. Clasificación del Producto Medico 

 

                                                           
10

 http://www.anmat.gov.ar/ProductosMedicos/definicion_ProductosMedicos.asp 
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Definiciones de la clasificación del Producto Médico 

 

 Producto médico activo: cualquier producto médico cuyo funcionamiento depende de 

fuente de energía eléctrica o cualquier otra fuente de potencia distinta de la generada por 

el cuerpo humano o gravedad y que funciona por la conversión de esta energía. No se 

considerarán productos médicos activos, los productos médicos destinados a transmitir, sin 

provocar alteración significativa alguna, energía, sustancias u otros elementos de un 

producto médico activo al paciente. 

 Producto médico activo para diagnóstico: cualquier producto medico activo, utilizado 

aisladamente o en combinación con otros productos médicos, destinados a proporcionar 

informaciones para la detección, diagnóstico, monitoreo o tratamiento de las condiciones 

fisiológicas o de salud, enfermedades o deformidades congénitas. 

 Producto médico activo para terapia: cualquier producto médico activo, utilizado 

aisladamente o en combinación con otros productos médicos, destinado a sustentar, 

modificar, sustituir o restaurar funciones o estructuras biológicas en el contexto del 

tratamiento o alivio de una enfermedad, lesión o deficiencia. 

 Producto médico de uso único: cualquier producto médico destinado a ser usado en 

prevención, diagnóstico, terapia o rehabilitación o anticoncepción, utilizable solamente una 

vez, según lo especificado por su fabricante. 

 Producto médico implantable: cualquier producto médico diseñado para ser implantado 

totalmente en el cuerpo humano, o para sustituir una superficie epitelial o la superficie 

ocular mediante intervención quirúrgica y destinado a permanecer allí después de la 

intervención. También se considerará asimismo producto implantable cualquier producto 

médico destinado a ser introducido parcialmente en el cuerpo humano mediante 

intervención quirúrgica y a permanecer allí después de dicha intervención a largo plazo. 
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 Producto médico invasivo: producto médico que penetra total o parcialmente dentro del 

cuerpo humano, sea a través de un orificio del cuerpo o a través de una superficie corporal. 

 Producto médico quirúrgicamente invasivo: producto médico invasivo que penetra en el 

interior del cuerpo humano a través de la superficie corporal por medio o en el contexto de 

una intervención quirúrgica.
11

 

 

Una vez seleccionado el tipo de producto Medico, deberá responder por las especificaciones del 

mismo. 

 

Figura 75. Especificaciones del Producto Médico 

 

 

Una vez completado los datos de la tecnología a eliminar, deberá completar las causas de esa 

decisión. 

 

  

                                                           
11 Begg C, Cho M, Eastwood S, Horton R, Moher D, Olkin I, et al. Improving the quality of reporting of randomized controlled trials. The CONSORT 

statement. JAMA. 1996;276:637–9. 
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Figura 76. Causas de la eliminación de una indicación para una tecnología anteriormente 
autorizada 

 

 


