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FORMULARIO DE SOLICITUD DE EVALUACION DE TECNOLOGIAS EN SALUD

IDENTIFICACION DE LA PROPUESTA

I- Tecnologia a ser evaluada:

lI- Solicitante:

Direccion:

Institucion: E-mail: Teléfono:
Responsabile: E-mail: il’elzéfono:

Fecha de entrega: |NUmero de documento de identidad
/ /

lll- Formulacion de la pregunta:

IV- Motivo de la solicitud:

() Incorporacion de una tecnologia
() Incorporacién de una indicacion
( ) Eliminacion de tecnologia

( ) Eliminacién de indicacion

() Modificacién de indicacion

V- Tipo de tecnologia:

() Prevencion

() Organizacién

( ) Diagnostico

() Sistema de informacion
() Procedimientos

() Otros (especificar)
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VI- Existe registro?

( )Si/ ( )No
En caso afirmativo, complete:
Numero: Autoridad Sanitaria: Vencimiento:

Indicacién(es) de uso autorizada:

Vla- Aspectos legales y regulatorios

VII- Caracteristicas técnicas

VIII- Indicacion clinica/Posologia/Dosis habituales/ Duracion del tratamiento.

IX- Contra-indicaciones

X- Riesgos y/o efectos adversos y/o interacciones

Xl- La tecnologia a ser evaluada:

() Sustituye completamente las tecnologias utilizadas actualmente
() Sustituye parcialmente las tecnologias utilizadas actualmente (algunas
indicaciones de la/las tecnologia/s en uso seran sustituidas por la nueva tecnologia)

( ) Agrega o complementa la utilizacion de la tecnologia actual, sin sustituir las
indicaciones.

Xll- Fase de desarrollo de la tecnologia:

( ) Pesquisa basica () Difusién amplia, por lo tanto
controvertida

( ) Pesquisa clinica ( ) Practica clinica aceptada y generalizada

() Estadio inicial de difusion () Obsolescencia

XIlI- Gravedad de frecuencia de las condiciones de salud a la que sera aplicada la
tecnologia:

Incidencia:

Prevalencia:
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Morbilidad:

Mortalidad:

XIV- Potencial de la tecnologia para contribuir a la mejora de calidad de la asistencia:

XlIVa) Beneficios para los pacientes

XIVb) Beneficios para las organizaciones y la gestion de la asistencia

XV- Capacidad de la tecnologia en reducir los riesgos para la salud:

XVI- Comparacion con las tecnologias alternativas existentes, con relacion a la eficacia:

XVII- Evidencias cientificas principales:

Deben incluir anexo de los articulos originales completos (full text), especificando el nivel
de evidencias segun la clasificacion de evidencia cientifica y la intensidad de la
recomendacion y significado contenido en este formulario.

Bibliografia (titulo — Autor /es — Publicaciones — Afio — Volumen — Pagina)

XVlla) Tiempo de utilizacion en el pais, en afios

XVIIb) Existen alertas internacionales del uso de la tecnologia
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XVIII- Nivel de formacién que se requiere para el uso adecuado de la tecnologia.

XIX- Costo unitario o agregado de la tecnologia frente a la demanda de utilizacién,

especificar la de informacion para estimativo del precio.

XX-  Otras tecnologias

XXa) Indique cuales son las alternativas de la tecnologia propuesta que se encuentran
actualmente incluidas en el Sistema de Salud (incluir la evidencia relevante de este
punto).

XXb) Indigue cuales son las alternativas de la tecnologia propuesta que se encuentran
en el mercado y que no se encuentran financiadas en el Sistema de Salud, costo
asociado.

XXc) Evaluaciones econdémicas relacionadas con la comparacion entre la nueva

tecnologia y la existente.
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INSTRUCCIONES PARA EL LLENADO

Instructivo del formulario de Evaluacion de Tecnologia en Salud

Tecnologia a ser evaluada: Indicar si se trata de medicamentos, dispositivos (incluye
equipamiento meédico) y procedimientos asistenciales usados en la atencion
sanitaria, sistemas organizativos y de informacion en salud, como la capacitacion de
los recursos humanos implicados.

Deber& asimismo escribir todos los sinénimos posibles de la tecnologia solicitada.
En el caso de productos para la salud indicar el nombre técnico; el nombre
comercial; el modelo o la Nomenclatura Comun del MERCOSUR.

Demandante:

Persona fisica: cuando el demandante no represente legalmente a una institucion,
empresa u otro en calidad de persona juridica. Completar con nombre y apellido,
namero de documento de identidad, direccion de domicilio (calle, nimero, ciudad,
estado/provincia/departamento, coédigo postal y pais), teléfono/fax, mail,
denominacion de la institucion que representa. Fecha de la solicitud.

[Ib) Persona juridica: cuando el demandante representa legalmente a una institucion,
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V)

V)

Vi)

empresa u otra forma de organizacion. Completar con nombre y apellido, nUmero de
documento de identidad, direccion (calle, namero, ciudad,
estado/provincia/departamento, coédigo postal y pais), teléfono/fax, mail.
Adjuntandose la documentacion que avala la representacion legal. Fecha de la
solicitud.

Formulario de la pregunta: Se debe responder a una cuestion clara y precisa, en la
cual estén explicitos: la condicion de salud al cual se aplica (poblacion de interés), la
tecnologia a evaluarse, las tecnologias alternativas (de comparacion), los parametros
abordados en la evaluacion (eficacia, efectividad, seguridad, impacto econémico,
aspectos organizacionales, entre otros) y los resultados en salud de interés
(mortalidad, morbilidad, efectos adversos, incidencia de complicaciones, entre otros).

Motivo de la solicitud
Marcar una de las opciones:

e Incorporacién de una tecnologia-Incorporacion de una nueva indicacion-
Eliminacién de tecnologia-Eliminacion de indicacion- Modificacion de
indicacion.

Tipo de tecnologia.
Marcar una de las opciones

e Prevencion-Organizacion-Diagnostico-Sistemas de informacion-
Procedimiento-Otros

Reaqistro:
Marcar con una cruz. En caso de ya tener registro completar con el numero;

denominacion de autoridad sanitaria; vencimiento de registro e informar las

5



il

VIl

1X)

X)

Ministerio de Salud de la Nacién
Unidad Coordinadora de Evaluacion y Ejecucion de Tecnologias en Salud (UCEETYS)

indicaciones de uso aprobada/s. En caso de procedimientos, especificar tanto las
indicaciones de uso como los protocolos. autorizados.

Caracteristicas Técnicas:

Describir las caracteristicas principales de la tecnologia: denominacién, técnica
utilizada, instrumental necesario, etc. Indicar sintéticamente los objetivos de la
tecnologia.

En caso de tecnologias diagnésticas, expresar metodologia empleada y nimero de
tests realizados por kit. En caso de materiales implantables describir tipo de material
utilizado en su fabricacibn u otra modificacion en la forma del producto que
represente un aumento/ disminucion del costo de la tecnologia (Ej.: tipo de
revestimiento, tipo de protesis, liberacibn de medicamentos, etc). En caso de
materiales, informar si este es reutilizables o no; e indicar el ndmero de
reutilizaciones posibles y el costo asociado a esta. En el caso de medicamentos
expresar las bases fisiopatologicas, principio/s activos, forma farmacéutica,
presentacion y concentracion.

Andlisis del riesgo (“analisis riesgo-beneficio”) de las diferentes formas farmacéuticas
y vias de administracion, excipientes, condiciones de almacenamiento, datos de
evaluacion y forma de presentacion.

Anexar un prospecto incluido en la presentacion comercial del pais de origen.
Anexar un “troquel” o cédigo de barras.

Indicaciones Clinicas

Indentificacion de la aplicacién clinica (ej. Diabetes, infarto agudo de miocardio,
tuberculosis, etc.)

Describir la frecuencia de utilizacion sugerida de la tecnologia en funcién de las
caracteristicas clinicas/funcionales de los individuos (Ej.: intensidad de los sintomas
y/o dolencias y/o patologias).

Posologia, dosis habitual. Dosis media maxima y minima para adultos y nifios.
Intervalo entre dosis

Duracion del tratamiento. Casos particulares. Insuficiencia renal, hepatica, cardiaca,
carencia nutricional, modificar las dosis.

Requerimiento de controles de nivel plasmatico y metodologia

Contraindicaciones: Situaciones en las cuales no puede ser utilizado. Contra
indicaciones absolutas e relativas

Riesgos y/o efectos adversos: Enumerar segun sea el caso los posibles riesgos y/o
efectos adversos para los usuarios, profesionales de la salud, operadores de la
tecnologia y el ambiente.

Interacciones medicamentosas, alimentarias y con otros dispositivos.

Efectos adversos. Cuantificacion y calificacion.

Antidotos especificos.

Experiencia sobre dosis y tratamiento.
Precauciones y advertencias relacionadas con la gestacion, amamantamiento,
nifios, ancianos y cuadros clinicos especificos.
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XIl) Tecnologia a ser evaluada: Marcar lo que corresponde.

XIl) Fase de desarrollo de la tecnologia: Marcar lo que corresponde.

XIl) Gravedad y frecuencia de la condicion de salud en la cual serd aplicada la
tecnologia. Completar los distintos items.

XIV) Potencialidad de la tecnologia para contribuir a la mejora de la calidad asistencial:
Describir los beneficios de la tecnologias tanto para los pacientes como para las
organizaciones y la atencion sanitaria.

XV) Potencialidad de la tecnologia en contribuir a reducir los riesqos contemplando los
beneficios poblacionales y ambientales.

XVI) Comparacion de la eficacia en relacidn a las tecnologias alternativas existentes.
Indicar los resultados de estudios primarios y/o revisiones sistematicas que
establecieron comparacién entre las tecnologias. Anexar los articulos cientificos
originales.

Especificar diferencias del producto desde el punto de vista farmacocinético y
farmacodinamico con drogas similares.

XVIl)Evidencias cientificas principales.
Completar las informaciones requeridas en cada item y anexar los articulos
cientificos originales (texto completo).

Ensayo clinico aleatorio, controlado

Revision Sistematica — Metaanalisis

Ensayo no aleatorio con grupo control

Estudios de cohorte

Estudios de costo efectividad

Evaluaciones econémicas — evaluaciones de tecnologias
Estudios caso-control

Estudios de cohorte transversal

Series de casos

Consenso — Opinidn de expertos

Guias de practica clinica

Otros

OTRA BIBLIOGRAFIA — ANEXAR ORIGINALES COMPLETOS

NOTA: Se debera presentar una revision sistematica de la literatura cientifica, si existe.
Cuando no hay revisién sistematica sobre la aplicacién de la tecnologia debe presentarse
revision de la literatura, donde conste breve relato de los estudios (disefio, tamafio de la
muestra, criterios de inclusion, resultados clinicos, autores y afio de publicacién, periodos
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de tiempo considerados en la investigacion). Informar las fuentes de informacién
utilizadas, palabras claves y estrategia de busqueda.

La revision de la literatura debe contemplar pardmetros, como: seguridad; eficacia,
exactitud, efectividad, y evaluaciones econémicas.

XVlla) Tiempo de utilizacion en el pais en afios. Texto autoexplicativo.

XVIIb) Existen alertas internacionales sobre el uso de la tecnologia. Especificar si existen
limitaciones de usos en otros paises, donde y qué razones fueron mencionadas.
Informacion local y razones.

XVIII) Nivel de capacitacion requerido para el uso adecuado de la tecnologia
(especialidades médicas, horas de formacién, nimero de procedimientos necesarios en el
entrenamiento, nimero de practicas anuales por centros requeridos, actualizaciones, etc).
[Incluir citas bibliogréaficas relevantes]

XIX) Costo unitario y total de la techologia segun la demanda de utilizacion.

Estimacion de pacientes que podran ser beneficiados a partir de la
inclusién de la tecnologia a ser evaluada

Costo del uso de la tecnologia ya existente por paciente tratado o
diagnosticado

Costo del uso de la tecnologia a ser evaluada por paciente tratado
o diagnosticado

Estimacion del gasto con la nueva tecnologia

Estimacion de nimero de procedimientos/afio

Estimacion de gasto con procedimientos adicionales asociados a la
aplicacion de la tecnologia

XX) Otras tecnologias. Texto autoexplicativo




