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l. Introduccién

El Uruguay no ha sido ajeno al avance, perfeccionamiento y creacion de nuevas
tecnologias sanitarias tales como medicamentos de alto costo, dispositivos, vacunas,
procedimientos, test, programas de salud, etc.! Obviamente, tampoco ha escapado
al consiguiente incremento del gasto publico en materia de salud que ello trajo apa-
rejado?. Por su parte, la globalizacion y el acceso a la informacién sobre como fun-
cionan otros sistemas de salud, ha determinado que los usuarios nacionales,
reclamen administrativa y jurisdiccionalmente, la incorporacion obligatoria de nue-
vas tecnologias aplicadas en otras partes del mundo.

Dicha situacion, ha dejado a los jueces y a los administradores en la dificil posi-
cion de decidir, en el caso de los reclamos judiciales, si dichas tecnologias sanitarias
deben o no ser otorgadas al usuario que las reclama, y en el caso de las autoridades
sanitarias, si las mismas deben incorporarse de forma general a los programas de
prestacion integra® 4.

Este problema, seria de facil solucion si nos encontrasemos frente a un sistema
de salud con recursos infinitos. No obstante, en un sistema como el nuestro, donde
los recursos son limitados y las tecnologias sanitarias constituyen una importante
parte de su presupuesto, se imponia pensar en una solucién general frente a la pro-
puesta de incorporacién de cada tecnologia sanitaria. En efecto, la solucion atomi-
zada de cada reclamo en particular, podria llevar a grandes inequidades e incluso, a
la privacion de los derechos de otros usuarios.

En este sentido, basta con pensar en el acceso a una tecnologia sanitaria de alto
costo que es solicitada en via judicial por un usuario del sistema de salud. En este
caso, ¢alcanza con analizar si ese paciente concreto la necesita o si mejora o no su
calidad o expectativa de vida? En principio, cualquiera diria que esa es la tinica res-
puesta que importa. No obstante, si de inmediato se advierte que un Prestador de
salud tnicamente podria pagarle a ese usuario dicha tecnologia, pero que ya no po-
dria hacerlo con el siguiente que reclame o con todos los demas usuarios en la mis-
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ma situacion, la respuesta ya no pareceria ser tan sencilla. En efecto, de otorgarse a
unos si y a otros no, se estaria otorgando un privilegio y no un derecho al primero de
los usuarios, que, por cualquier tipo de razon, tuvo la posibilidad de acceder primero a
la justicia®. Ello sin contar, por supuesto, con que una misma solicitud de una misma
tecnologia sanitaria, puede tener dos resultados diferentes dependiendo del juzgado
donde se tramite el proceso o de la suerte, que se corra en las pericias técnicas.

Dicho ejemplo elemental, pone de manifiesto la necesidad de contestar otras
preguntas a la hora de evaluar una tecnologia sanitara: el pais puede pagar para to-
dos los usuarios esta tecnologia?, ses eficaz?, ¢justifica el costo/ beneficio?; ¢pue-
den conseguirse resultados similares con otras tecnologias disponibles?® Y
asimismo, pone de relieve la importancia de hacerlo con los mas altos estandares
técnicos, de forma independiente y sistematizada.

En este escenario, es que nacen en la Regién y en el mundo, las Agencias de
Evaluacién de Tecnologias Sanitarias (AETS) como herramientas de gestién. En re-
ferencia a este punto, ya sefialaba la doctrina especializada que la evaluacion de tec-
nologias sanitarias: “como herramienta de gestion, es crucial para reducir
inequidades en el acceso a las tecnologias, ya que analiza la calidad de la evidencia
en que basa el uso de determinada tecnologia, medicamento, dispositivos o practica
médica, identificando las posibles ventajas comparativas frente a tratamientos ya
disponibles y discriminando la oportunidad o conveniencia de su incorporacion. Re-
sulta ético que, si un beneficio no esta disponible para todos los que lo necesitan, y
solo esta para uno o unos pocos, a expensas de limitar el recurso de accesibilidad
del colectivo de pacientes, revestiria un privilegio y no un derecho de acceso equita-
tivo” ello en tanto “la tecnologia debera resultar adecuada y posible de ser sostenida
por el sistema sanitario””.

El Uruguay, no ha sido ajeno a este proceso y al posterior debate sobre la necesi-
dad de la creacion de una Agencia de Evaluacion de Tecnologias Sanitarias inde-
pendiente del Ministerio de Salud Ptblica. No obstante, no fue sino hasta la Ley N°
19.889 de 9 de julio de 2020, que se dio creacién organica a la misma.

A continuacién, dedicaremos los apartados siguientes a analizar el marco teérico
y conceptual de este tipo de agencias y cuales son las particularidades de su aterri-
zaje en el ordenamiento positivo uruguayo.
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Las agencias de evaluacidn de tecnologias sanitarias

Las Agencias de Evaluacion de Tecnologias Sanitarias (AETS) son instituciones
cuyo principal objetivo es brindar informacién técnica e independiente a los deciso-
res sobre los multiples aspectos que influyen en la incorporacién de una tecnologia
sanitaria. Esto es, evaluar las implicancias clinicas, econémicas, sociales y éticas de
incorporar una vacuna, medicamento, técnica, prueba, dispositivo o cualquier otra
tecnologia sanitaria.

En este sentido, se ha sefialado que la evaluacion de tecnologias sanitarias: “res-
ponde a un proceso dinamico y evolutivo. Abarca diferentes tipos de evaluaciones
para informar las decisiones de asignacion de recursos en cuanto al "valor" en tér-
minos de beneficios, riesgos y costos, de tecnologias nuevas y existentes. En princi-
pio, explora todos los elementos de valor de una tecnologia, no restringiéndose a
aquellos que pueden ser demostrados en un ensayo clinico. Requiere considerar la
integracion de las intervenciones médicas en el cuidado de la salud. Por ello debe
contemplar el contexto especifico en el que la tecnologia sera usada, como las prac-
ticas de atencidn, la estructura del sistema, o precios de la atencién e insumos. Asi
como los factores sociales, las consideraciones éticas en la cobertura o las preferen-
cias en la valoracion del estado de salud de la poblacién”®.

Adicionalmente, la evaluacion de tecnologias sanitarias también supone “el balan-
ce (trade-off) entre riesgos y beneficios de largo plazo, para asegurarse que los benefi-
cios clinicos esperados superen los efectos adversos no intencionales. Asimismo, la
incorporacion de los costos permite analizar si los beneficios netos de financiar una
determinada tecnologia, son mayores al costo de oportunidad del uso alternativo de
dichos recursos. La pregunta a responder es si la tecnologia vale la pena en términos
de los recursos utilizados y los beneficios sanitarios y sociales generados. De esta for-
ma en el trade-off de costos y beneficios del uso de una tecnologia, también intervie-
nen elementos valdricos de equidad, ética o proteccion social, que podrian determinar
decisiones de cobertura mas alla del analisis de los costos monetarios™®.

Sin perjuicio de lo anterior, la evaluacion de tecnologias sanitarias no es tnica-
mente produccion de informacion cientifica sobre una determinada tecnologia sani-
taria, sino que supone un estudio mucho mas completo y abarcativo sobre la
posibilidad de incorporarla o no de manera sostenible en un sistema. En este sentido,
se ha sefialado que: “Mientras que los investigadores del area de la salud persiguen
como objetivo primario un incremento en el conocimiento, los evaluadores de tecno-
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logias de salud desean producir informacion util para la toma de decisiones politicas,
como la cobertura de los seguros de salud, la asignacion de recursos, etcétera”!®,

En efecto, los componentes de la evaluaciéon podrian sintetizarse en los siguien-
tes aspectos de una tecnologia sanitaria:

a) su seguridad, b) su eficacia; c) el impacto organizativo, ético y social de su
incorporacién y d) el analisis econémico, que a su vez incluye analisis de: i)
costo beneficio; ii) costo efectividad; iii) costo utilidad™.

Por tltimo, cabe destacar que no siempre el analisis de este tipo de agencias ha
estado enfocado en evaluar tecnologias nuevas a incorporarse, sino también algunas
ya incorporadas, ello en tanto el enfoque general de este tipo de instituciones tam-
bién ha sido “el de identificar las prioridades en la asignacion de recursos y detectar
los gastos innecesarios del sistema”!?.

Como puede apreciarse, la necesidad de una evaluacién técnica, sistematizada e
independiente de las tecnologias sanitarias, comenzaba a perfilarse como una nece-
sidad cada vez mas clara en Uruguay, debido al aumento exponencial de acciones
de amparo, solicitando la incorporacion de las mas diversas prestaciones. En este
escenario, parece ldgica la creacion de una Agencia de Evaluacion de Tecnologias
Sanitarias, como generadora de insumos profesionales, cientificos e independientes
para la toma de decisiones politicas y jurisdiccionales justas y coherentes. Los apar-
tados siguientes, se dedicaran al analisis de las particularidades de esta nueva perso-
na publica no estatal creada en nuestro ordenamiento.

Creacion en Uruguay

Luego de un largo debate de la comunidad cientifica, las asociaciones de profe-
sionales de la salud y de las autoridades de gobierno, la Ley de Urgente Conside-
racion N° 19.889 dispuso en su art. 407: “(Agencia de Evaluacion de Tecnologias
Sanitarias).- Habra una Agencia de Evaluacion de Tecnologias Sanitarias, constitui-
da como persona juridica de derecho ptiblico no estatal, que tendra a su cargo la
evaluacion, la regulacion y el control, acorde a la politica que establezca el Poder
Ejecutivo, de medicamentos, dispositivos terapéuticos, procedimientos diagnésticos
y tratamientos médicos y quirdrgicos utilizados en la atencién de la salud humana”.
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Si bien ese fue el tinico articulo que se incorpord al respecto, el mismo tomé po-
sicion sobre temas importantes tales como ser la naturaleza juridica que se le otor-
garia a la Agencia (una persona paraestatal independiente de los 6rganos de
gobierno) y acerca de sus competencias (en tanto se le asignaban competencias no
solo en materia de evaluacion, sino también en materia de regulacién y control de
tecnologias sanitarias). En efecto, por lo general este tipo de Agencias se limitan a
dictaminar sobre las tecnologias, pero no controlan ni regulan la prestacién de las
mismas. En efecto, el disefio tradicional de este tipo de entidades intenta diferenciar
el rol del prestador y/o financiador, del regulador-fiscalizador y del evaluador. De
este modo, quien regula y fiscaliza por lo general, es quien toma las decisiones poli-
ticas. Quien financia es el Prestador y quien evalda la pertinencia es la Agencia.

Por su parte, la Ley de Presupuesto N° 19.924 de 18 de diciembre de 2020
dispuso en su 403: “(Creacion). - La Agencia de Evaluacion de Tecnologias Sanita-
rias creada por el articulo 407 de la Ley N° 19.889, de 9 de julio de 2020, sera una
persona juridica de derecho publico no estatal, que tendra su domicilio en la capital
de la Republica y se vinculara con el Poder Ejecutivo a través del Ministerio de
Salud Publica. Dicha Agencia tendra a su cargo la evaluacion de las Tecnologias
Sanitarias acorde a la politica que establezca el Poder Ejecutivo”.

Tal como puede apreciarse, el texto otorgado posteriormente por la ley de Presu-
puesto, ya no incluye los cometidos de regulacion y control de tecnologias sanita-
rias, sino que limita su rol tinicamente a la evaluacion. Asimismo, tal como veremos
en los apartados siguientes, en los cometidos y estructura organicas finalmente adop-
tadas, tampoco parece haberse pensado —como si se hizo inicialmente- en una Agen-
cia que contemple ambas funciones (la de evaluacion y la de regulacién y control).

En este sentido, nos parece acertada la modificacién introducida por el legisla-
dor en el art. 403 de la Ley N° 19.924, en tanto separa correctamente lo que seguira
siendo competencia del Ministerio de Salud Publica (la regulacién y fiscalizacién)
de lo que si es tipicamente propio de este tipo de agencias (la evaluacion de las dife-
rentes tecnologias sanitarias). Sobre este punto, entendemos que el art. 403 de la
Ley N° 19.924 ha derogado las competencias de regulacion y fiscalizacion previstas
por el art. 407 de la Ley N° 19.889, extremo que sera desarrollado en el apartado
dedicado a Cometidos.
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Asimismo, en cuanto al concepto de tecnologia sanitaria, también puede decirse
que el art. 404 de la Ley N° 19.924 opt6 por un concepto amplio y aceptado de for-
ma general®® de tecnologias sanitarias disponiendo que: “Se define las Tecnologias
Sanitarias como intervenciones desarrolladas para prevenir, diagnosticar o tratar
afecciones humanas, promover la salud, proporcionar rehabilitacion u organizar la
prestacion de asistencia sanitaria. La intervencion puede ser una prueba, dispositivo,
medicamento, vacuna, procedimiento, programa o sistema. El concepto Tecnologia
incluye entre otros: medicamentos (materias primas y envases que los conforman),
cosméticos, productos médicos, alimentos para fines especiales, domisanitarios y
otros productos sanitarios”.

Dicha concepcion amplia, y no limitada unicamente a los medicamentos de alto
costo', aumenta el campo de accion de la Agencia y le permite cumplir cabalmente
con la evaluacién de las diferentes tecnologias, que en el plano de los hechos y de los
reclamos jurisdiccionales que han existido en nuestro pais, no se han limitado unica-
mente a medicamentos sino a todo tipo de dispositivos, procedimientos y técnicas.

Naturaleza juridica

En cuanto a la naturaleza juridica, el legislador opt6 por crear a la Agencia de Eva-
luacion de Tecnologias Sanitarias como una persona puiblica no estatal'>. Esto es, una
figura dotada de personeria juridica, pero de caracter paraestatal que en algunos as-
pectos primordiales se rige por Derecho Publico, pero que no pertenece al Estado y
que, por tanto, no le resulta aplicable el denominado “régimen de la estatalidad”'°.

En consecuencia, los actos que dicte la Agencia de Evaluacion de tecnologias
sanitarias no seran actos administrativos, su regularidad juridica no estara sometida
al control del Tribunal de lo Contencioso Administrativo, sus funcionarios tampoco
seran funcionarios publicos!’, no estard sometida a las normas sobre contratacion
administrativa y en general, no le sera aplicable el régimen general de control de las
entidades estatales.

Sin embargo, en tanto la Agencia recibe como partida fondos publicos, su carac-
ter no estatal no la exonera de los controles propios del Tribunal de Cuentas a quien,
entendemos, debe rendir cuentas!®.

Sobre el particular, pensamos que la opcién por la figura de la persona publica
no estatal fue elegida buscando otorgarle la mayor independencia posible del poder
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politico’®. No obstante, contra dicha opcién, podria criticarse el apartamiento de es-
ta Agencia en particular de los caracteres tradicionales de este tipo de entidades pu-
blicas no estatales?®.

Cometidos

La Agencia de Evaluacion de Tecnologias Sanitarias, en tanto persona juridica,
se encuentra regida por el principio de especialidad®' y unicamente puede desempe-
far aquellas tareas que le asigna la ley.

Sin embargo, la cuestion principal a dilucidar acerca de los cometidos de la Agen-
cia es si se ha creado un organismo que fusiona las tareas de evaluacion, control y re-
gulacion de las tecnologias sanitarias o si por el contrario, estamos frente a una
Agencia de Evaluacion de Tecnologias Sanitarias en sentido clasico??, esto es, que no
regula ni controla sino que simplemente opera como herramienta de gestion evaluan-
do las tecnologias y suministrando informacion independiente para la toma de deci-
siones. La cuestion no es menor ya que actualmente, es el Ministerio de Salud Publica
quien presta estas funciones de regulacién y control y de entenderse que las mismas
han sido asignadas a la Agencia, podria plantearse un problema de competencia.

Por otra parte, el tratamiento legal que se le ha dado a la Agencia durante el trami-
te parlamentario, también puede generar dudas, en tanto la Ley de Urgente Considera-
cién la cre6 con los tres cometidos (evaluacion, regulacion y control) sin embargo, la
ley de presupuesto, la termind aprobando unicamente con el cometido de evaluacion.
En efecto, el proyecto de Ley de Presupuesto, creaba dos direcciones técnicas con au-
tonomia técnica e independencia (la Direccion de Evaluacion de Tecnologias Sanita-
rias y la Direccién de Regulacion y Vigilancia de Tecnologias Sanitarias).

Sin embargo, ni en el nombre de la Agencia, ni en los cometidos, ni tampoco en
la estructura organica, quedaron reflejados los cometidos de regulacion y control.
Por el contrario, el nombre tnicamente hace referencia a la funcién evaluadora, se
suprimieron las direcciones proyectadas quedando tnicamente una Gerencia Gene-
ral, Técnica y otra Administrativa, y en cuanto a los cometidos, los mismos parecen
estar vinculados sélo con las tareas de evaluacién sanitaria.

En efecto, el art. 405 de la Ley N° 19.924 le ha asignado cometidos que tipica-
mente configuran las tareas de evaluacion de tecnologias sanitarias:
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a) estimar el valor y la contribucion relativa de cada medicamento u otra tec-
nologia médica, en la mejora de la salud humana, individual y colectiva; b)
evaluar el impacto sanitario, econémico y social de cada medicamento u otra
tecnologia médica; c) recabar investigacion y aportar informacién actualizada,
objetiva, transparente y relevante, que permita adoptar decisiones, en funcion
de los medicamentos y otras tecnologias médicas que sean mas efectivas, efi-
cientes y seguras; y d) emitir y publicar de manera periddica los estudios e
investigaciones sobre nuevas tecnologias. Mas no le asignan ninguno referen-
te al control o regulacion en materia de este tipo de tecnologias.

Es por ello, que corresponde concluir que, en Uruguay, la Agencia de Evalua-
cion de Tecnologias Sanitarias tiene competencia unicamente en materia de evalua-
cion, habiendo quedado derogadas las funciones reguladoras y de control otorgadas
inicialmente por la Ley de Urgente Consideracion, manteniéndose las mismas en
manos del Ministerio de Salud Publica.

Objetivos y principios rectores

El Decreto del Poder Ejecutivo N° 241/021 de 28 de julio de 2021 reglament6
los articulos de la Ley N° 19.924 que crearon la Agencia de Evaluacion de Tecnolo-
gias Sanitarias. Entre otras cosas, la reglamentacion defini6 los objetivos y princi-
pios rectores del actuar de la nueva persona publica no estatal.

En cuanto a los objetivos, puede apreciarse que los mismos parecen tener que
ver con la prestacion de asistencia a la salud®3, a pesar de que la Agencia no se erige
como un prestador, sino mas bien como un 6rgano técnico, tendiente a funcionar
como herramienta cientifica y de informacion para el sistema.

En efecto, el art. 4 del Decreto N° 241/021 establece que seran objetivos de la
Agencia:

a) la promocién de la salud de todos los habitantes; b) propender a garantizar la co-
bertura universal, accesibilidad y sustentabilidad de los servicios de salud; c) la
orientacion preventiva, integral y de contenido humanista; d) la calidad integral de
la atencion que, de acuerdo a normas técnicas y protocolos de actuacion, respete los
principios de la bioética y los derechos humanos de los usuarios; e) promover y po-
tenciar el uso del conocimiento cientifico para la toma de decisiones y f) la adopcién
de sus decisiones centrandose en el bienestar y la seguridad de los usuarios.
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En este sentido, no se advierte una concordancia con las competencias de la
Agencia y algunos de los objetivos que se le imponen. En efecto, esta entidad se
crea con la funcion principal y casi exclusiva de evaluar tecnologias sanitarias de
manera sistematica, profesional e independiente, para lo cual, podra propender ob-
viamente a que la mayor cantidad de gente posible acceda a la mayor cantidad de
prestaciones o a la cobertura integral y universal de calidad, pero en todo caso podra
hacerlo de forma indirecta mediante el recto cumplimiento de sus cometidos, que
no son otros que la evaluacion de las distintas tecnologias sanitarias existentes o a
incorporarse en el sistema.

En cuanto a los principios rectores, el art. 5 del Decreto N° 241/021 dispone
que son la:

a) eficacia, efectividad, eficiencia y buena administracién, en términos econé-
micos y sociales; b) alcanzar la excelencia en sus actuaciones, centrandose en
la gestion por procesos y resultados; ¢) adecuar su actuacion a las normas de
ética y transparencia de la funcion publica, asi como a los principios de celeri-
dad, simplicidad y economia de sus procedimientos; d) adoptar sus decisiones
fundandose en las normas de responsabilidad social y medioambiental.

Si bien los principios rectores son generales y bastante amplios, resulta importante
destacar que dicho articulo erige como principio general la adecuacién de la actuacion
de sus funcionarios a las normas de ética y transparencia en la funcién publica. En
efecto, dicha norma, guarda coherencia con lo dispuesto por los art. 2 y 3 del Cadigo
de Ftica de la Funcién Publica? conforme con el cual, los funcionarios de las perso-
nas publicas no estatales quedan comprendidos dentro de su ambito de aplicacién?>.
Es por ello, que, si bien los funcionarios de la agencia no son funcionarios publicos, si
les resultaran aplicables las normas éticas aplicables a dicha funcion.

Competencias

El art. 6 del Decreto N° 241/021 regul6 las competencias de la Agencia las cua-
les podrian sintetizarse en las labores de:

a) investigacion cientifica; b) capacitacién; c) asesoramiento y d) vinculacion
internacional con sus pares.
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En cuanto a la investigacion cientifica, la misma obviamente guardara rela-
cion con las tecnologias sanitarias y tendra como objetivo poder evaluar, diagnosti-
car y fijar criterios técnicos y cientificos sobre las mismas. Dichas competencias, se
encuentra recogidas en los literales a, b y c del art. 6. En efecto, en dichos literales
se prevén las competencias para:

i) recabar, evaluar y analizar informacién relacionada con tecnologias sanitarias
(lit. a); ii) generar evidencia cientifica e informacién clinica, econémica y de
gestion relacionada con las tecnologias sanitarias, a través de investigaciones a
nivel nacional e internacional (lit. b) y iii) adoptar criterios de eficacia, efectivi-
dad, eficiencia, seguridad, equidad y calidad en sus investigaciones (lit. c).

En cuanto a la capacitacion, la reglamentacion prevé competencias para la capa-
citacion tanto de organismos publicos y privados y del personal sanitario. En este sen-
tido, el lit. d) del art. 6 prevé la posibilidad de “brindar capacitacion y asesoramiento a
todos los organismos ptiblicos que lo requieran y a instituciones privadas dedicadas a
la prestacion de servicios de educacion, salud e investigacion cientifico-sanitaria” y
“Contribuir en la capacitacion y formacion del personal sanitario en aspectos relacio-
nados con la investigacién e interpretacion de las tecnologias sanitarias” (lit. e).

En cuanto al asesoramiento, el lit. f) del art. 6 también prevé dicha posibilidad
respecto de las autoridades estatales que asi lo requieran y dentro del ambito de es-
pecialidad de la Agencia. Concretamente, dicho literal le asigna competencia a la
Agencia para: “Asesorar a las autoridades estatales en la toma de decisiones cuando
le sea requerido y en lo pertinente a su especialidad, basandose en criterios objeti-
vos y eficientes centrados en el usuario, asi como en lo relacionado a la adopcion de
practicas clinicas, tecnoldgicas y politicas de salud”.

En cuanto a la vinculacién con sus pares, el art. 6 lit. g le otorga competencia
para “relacionarse con otras agencias de evaluacion de tecnologia sanitaria interna-
cionales”, lo cual se vuelve fundamental en este ambito a los efectos de poder esta-
blecer convenios de complementacion y cooperacion en la investigacion de
determinadas tecnologias.

Estructura organica

La estructura organica de la Agencia de Evaluaciéon de Tecnologias Sanitarias
confirma la anterior conclusién en torno a que habrian quedado derogadas las com-
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petencias de control y regulacién, en tanto previé una estructura organica con una
Gerencia General, una Gerencia Técnica, una Gerencia Administrativa y Consejos
Técnicos que funcionaran por area, no previendo ninguna divisién destinada a la re-
gulacion y control.

Gerente General

La Gerencia General, sera ocupada por un Gerente General designado por el Mi-
nisterio de Salud Publica, en régimen de exclusividad, quedando exceptuada tnica-
mente la labor docente. Dicho régimen, conforme entiende la ley, le permitira
asegurar su independencia de criterio, objetividad e imparcialidad en la toma de de-
cisiones. Por su parte, el Decreto N° 241/21 en su art. 8 dispuso que anualmente de-
beran presentar ante el organismo una declaracion jurada que garantice las
exigencias establecidas en el inciso anterior. También deberan presentar la declara-
cion jurada de bienes e ingresos prevista en la denominada Ley Cristal (art. 11 lite-
ral F de la Ley N° 17.060 de 23 de diciembre de 1998).

En cuanto a su remuneracion, la reglamentacion en el art. 8 dispuso que sera es-
tablecida con cargo a los recursos de la Agencia de Evaluacion de Tecnologias Sani-
taria y que consistira en un 80% (ochenta por ciento) del salario correspondiente a
los Ministros de Estado.

Asimismo, dicho Gerente General permanecera en su cargo durante cuatro afios
y su mandato podra ser renovado por decisién expresa de la autoridad competente
para su designacion. Sin perjuicio de ello, podra ser removido en cualquier momen-
to, de constituirse cualquiera de las siguientes causales:

a) negligencia o mal desempefio en sus funciones; b) incapacidad sobrevi-
niente; c) comision de actos que afecten su buen nombre o el prestigio del 6r-
gano. En todos los casos la remocién debe ser dispuesta por la autoridad
competente para la designacion, mediante el dictado de una resolucion funda-
da (art. 9 del Decreto N° 241/21).

En este sentido, si bien la ley establece cualidades especiales para los cargos de
Gerente Técnico y Administrativo, nada parece decir sobre las cualidades del Ge-
rente General. En efecto, el art. 406 establece que: “La Agencia de Evaluacion de
Tecnologias Sanitarias estara dirigida por un Gerente General designado por el Mi-
nisterio de Salud Publica. El Gerente General designara un Gerente Técnico y un
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Gerente Administrativo, cargos que deberan recaer en profesionales con notoria
competencia e idoneidad en la materia que les corresponda, con un grado minimo
de Maestria”.

Tal como esta redactada la norma, pareceria que las exigencias de titulo profe-
sional, idoneidad y competencias notorias en la materia y titulo académico de pos-
grado con nivel de maestria, inicamente estarian exigidos para el Gerente Técnico y
Administrativo y no asi, para el Gerente General. En efecto, las exigencias para di-
chos cargos se encuentran dentro de la oracion referida a los dos cargos de gerente
técnico y administrativo y no dentro de la primera parte del articulo, destinada al
gerente general. Sin perjuicio de lo anterior, la decisién del Ministerio de Salud Pu-
blica, de designar a una determinada persona como Gerente General, como cual-
quier acto administrativo, debera ser fundada y explicitar las razones por las que se
designa a tal o cual persona.

En cuanto a las atribuciones del Gerente General, el art. 408 de la Ley N°
19.924 establece que le compete:

a) representar a la Agencia ante cualquier persona, fisica o juridica, Republica
o privada, nacional o extranjera, conforme determine la  reglamentacion; b)
controlar la administracion del patrimonio y los recursos econémicos, mate-
riales y humanos, pudiendo celebrar convenios o contrataciones asumir cual-
quier otro tipo de obligacién, con personas publicas o privadas, nacionales o
extranjeras; c) adquirir, gravar y enajenar toda clase de bienes; d) aprobar el
presupuesto proyectado y presentar la rendicion de cuentas correspondiente;
e) disefar y controlar la ejecucion de los planes estratégicos f) cumplir y hacer
cumplir la normativa vigente; g) difundir los dictamenes técnicos que le sean
remitidos por la Gerencia Técnica; y h) todas aquellas funciones que se esta-
blezcan en la reglamentacion.

Por su parte, en funcion de lo establecido en el art. 406, también compete al Ge-
rente General y por su sola voluntad, designar un Gerente Técnico y un Gerente Ad-
ministrativo. En efecto, conforme la redaccion de la ley, los Gerentes Técnico y
Administrativos son designados por el Gerente General sin necesidad de pronuncia-
miento de ninguna otra autoridad de gobierno, pero debiendo cumplir con los requi-
sitos técnicos y académicos exigidos por la ley.
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Complementariamente, el art. 10 del Decreto N° 241/21 también le asigno otras
atribuciones tales como:

a) generar los convenios y acuerdos que permitan el crecimiento y funciona-
miento de la Agencia (lit. h); b) Informar a las autoridades nacionales compe-
tentes, todo lo concerniente al funcionamiento de la Agencia de Evaluacion de
Tecnologias Sanitarias, de acuerdo a las condiciones que disponga la regla-
mentacion interna dictada por el organismo (lit. i); c) disponer el cese de los
Gerentes Técnico y Administrativo (lit. j); d) resolver sobre las modificacio-
nes estructurales de la estructura de la Gerencia Técnica y Administrativa (ar-
ticulos 11 literal H y 13 inciso final) gozando de plenas facultades para
aprobar, rechazar o modificar el proyecto sometido a aprobacion (lit. k).

Gerente Administrativo

El Gerente Administrativo es designado por el Gerente General y debera ser profe-
sional universitario, con notoria idoneidad en su materia y titulo académico de posgra-
do con nivel de maestria y al igual que el Gerente General, debera ser contratado en
régimen de exclusividad con excepcion de la docencia. No podra tener vinculo de na-
turaleza alguna con proveedores de tecnologia sanitaria ni con prestadores de salud y
al igual que en el caso del Gerente General, también debera presentar anualmente una
declaracion jurada que garantice dicho extremo.

El mismo percibira un salario equivalente al 70% de la remuneracién de los Mi-
nistros de Estado y debera hacer la declaracion jurada de bienes e ingresos prevista
en la denominada Ley Cristal (art. 11 literal F de la Ley N° 17.060 de 23 de diciem-
bre de 1998).

La ley establece que tendra a su cargo las tareas inherentes a la administracion
general (art. 407) y el art. 11 del Decreto N° 241/21 establece que se ocupara de to-
das las tareas inherentes a la gestion administrativa del organismo.

Por su parte, el art. 11 del Decreto N° 241/21 le otorga las siguientes atribuciones:

a) elaborar el plan estratégico de su periodo de gestion, formulando los objeti-
vos y determinando los medios para alcanzarlos; b) organizar y coordinar las
actividades a través del disefio del trabajo y la asignacién de recursos; c) asig-
nar personal y direccion de las actividades; d) administrar el presupuesto del
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organismo; e) representar al Gerente General cuando éste lo solicite; f) ser
responsable de la comunicacion interna y externa; g) ser co-responsable de la
certificacion y acreditaciones a las que pueda acceder la Agencia de Evalua-
cion de Tecnologias Sanitarias; h) elaborar el proyecto de estructura de la Ge-
rencia, que debera ser sometido a aprobacion del Gerente General; i) todas
aquellas tareas que le sean delegadas desde la Gerencia General.

Gerente Técnico

El Gerente Técnico también es designado por el Gerente General, también debe
cumplir con las condiciones de competencia e idoneidad notorias y nivel académico
minimo de maestria y se desempefia asimismo en régimen de exclusividad con ex-
cepcion de la docencia. Su remuneracion y duracion en el cargo se rigen por las
mismas normas que las del Gerente Administrativo.

Por su parte, tendra a su cargo el personal técnico debiendo controlar, coordinar
y evaluar las funciones correspondientes a dicho staff y asimismo, también cumplira
la funcion de certificar de los dictamenes técnicos que le sean remitidos por los
Consejos Técnicos y toda otra funcién que le atribuya la reglamentacién (art. 409).

Asimismo, el Gerente Técnico tiene a su cargo las tareas inherentes a la Geren-
cia Técnica que son:

a) elaborar el plan estratégico de su periodo de gestion, formulando los objeti-
vos y determinando los medios para alcanzarlos; b) controlar, coordinar y
evaluar las funciones correspondientes al personal bajo su dependencia; c) ho-
mologar los dictamenes técnicos que le sean remitidos por los Consejos Téc-
nicos, una vez verificado el cumplimiento de los criterios y procedimientos
previstos en la reglamentacion dictada por el organismo; g) gestionar los ca-
nales de comunicacién con el area técnica de las Agencias de Tecnologia; e)
representar al Gerente General cuando éste lo solicite; f) ser co-responsable de
la certificacion y acreditaciones a las que pueda acceder la Agencia de Eva-
luacién de Tecnologias Sanitarias; g) designar y remover a los integrantes de
los Consejos Técnicos y h) todas aquellas tareas que le sean delegadas desde
la Gerencia General (art. 12 del Decreto N° 241/21).
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En cuanto a la estructura de la Gerencia Técnica, estd compuesta por los si-
guientes departamentos:

a) Documentacion y Andlisis; b) Investigacion; c) Capacitacion y apoyo; d)
Ftica y e) Consejos Técnicos. Cada uno de dichos Departamentos tiene tareas
especificas reglamentadas por el Decreto N° 241/21. El Gerente Técnico po-
dra proyectar la creacion de nuevos departamentos, decision que debera ser
sometida a aprobacién del Gerente General.

Consejos Técnicos

En cuanto a los Consejos Técnicos, debe sefialarse que los mismos dependen de
la Gerencia Técnica y que estaran especializados conforme a las diferentes temati-
cas que deban tratarse.

La ley estipula cuales son las competencias de dichos Consejos Técnicos, cuya
tarea principal es la de poder elaborar los dictamenes técnicos tendientes a la eva-
luacién de los diferentes aspectos de las tecnologias sanitarias. Por su parte, la ley
también regula el mecanismo de conformacion de la voluntad del Consejo Técnico
para emitir dictamen, el cual sera aprobado por mayoria simple de los integrantes de
dicho Consejo y en caso de discordia, el miembro discordante debera dejar asenta-
dos los motivos de su postura (art. 410).

Por su parte, el art. 18 del Decreto N° 241/21 establece que competera a cada
consejo recibir la solicitud de evaluacién y generar la pregunta de investigacion, pa-
ra luego de varias etapas, elaborar el informe final y elevarlo.

En cuanto a la integracion de los Consejos Técnicos, el art. 19 de la Reglamen-
tacion dispone que se especializaran en:

a) medicamentos e industria farmacéutica; b) tecnologias basadas en especia-
lidades de ingenieria; c) alimentos, cosméticos, domisanitarios y otros pro-
ductos sanitarios; d) gestion (procesos, comunicacion y gestion).

La integracion de cada Consejo Técnico sera determinada por el Gerente Técnico,
en funcién de un listado de técnicos que la Agencia de Evaluacion de Tecnologias
Sanitarias generara. Por su parte, los técnicos seran elegibles mediante concurso, de-
biendo ser profesionales o técnicos con notoria competencia e idoneidad en la mate-
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ria; con trayectoria profesional que asegure su independencia de criterio, objetivi-
dad e imparcialidad en la toma de decisiones.

Tendran dedicacion exclusiva, con excepcion de la actividad docente y tampoco
podran tener vinculo de naturaleza alguna con proveedores de tecnologia médica, in-
dustria farmacéutica, ni con prestadores de servicios de salud. Al igual que los geren-
tes, anualmente deberan presentar una declaracion jurada que garantice la exigencia
del inciso anterior y deberan hacer también, la declaracién jurada de bienes e ingresos.

En cuanto a su duracién en el cargo, los integrantes de los Consejos Técnicos
permaneceran en los mismos durante cuatro afios y su actividad podra ser renovada
por decision expresa del Gerente Técnico. Asimismo, podran ser removidos por el
Gerente Técnico mediante resolucién fundada en cualquier momento, de constituir-
se cualquiera de las siguientes causales:

a) negligencia o mal desempefio en sus funciones; b) incapacidad sobreviniente;
c) omision de actos que afecten su buen nombre o el prestigio del érgano.

Cada Consejo Técnico estara integrado con al menos tres técnicos expertos que
recibiran los informes de los Departamentos de Documentacion y Analisis e Investi-
gacion como insumos. Ademas, podran consultar a la industria farmacéutica, a re-
presentantes de usuarios y a cualquier persona fisica o juridica, publica o privada,
nacional o extranjera que se considere necesario. Con toda esa informacién emitiran
sus dictamenes técnicos, los cuales no tendran efecto vinculante.

Tal como puede apreciarse, se ha optado por un régimen que, a nuestro criterio,
permite asegurar la independencia técnica en tanto se trata de cargos que excluyen
la posibilidad de otras tareas, se prevé que sean remunerados y con exigencias aca-
démicas altas, que limitan la posibilidad de elegir a sus autoridades a un elenco re-
ducido, con alta especializacién en la materia y destacada trayectoria en el area.

Dictamenes técnicos, asesoramientos y peritajes

Conforme lo indica su propio nombre, la Agencia tiene como principal cometido
el llevar adelante una evaluacion técnica e independiente de las diferentes tecnolo-
gias sanitarias. Dicha evaluacion, puede darse en forma de dictdmenes técnicos o
incluso, mediante formas de auxilio a la Justicia como pueden ser peritajes u otro ti-
po de asesoramientos.
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En el caso de los dictdmenes técnicos, dicha evaluacion se lleva adelante me-
diante profesionales especializados en la materia, conformados en Consejos que,
mediante el estudio del tema y la posterior votacién, llegan a un dictamen, que, en
este caso, la ley establece que es por mayoria simple de los integrantes de dicho
Consejo (art. 410). En caso de discordia, la misma debera documentarse (art. 22 del
Decreto N° 241/21).

Dichos dictamenes técnicos, son ademas vinculantes para el Gerente Técnico,
quien debe certificarlos para lo cual podra solicitar las aclaraciones o ampliaciones
que entienda pertinentes. En consecuencia, todo pareceria indicar que la labor de
certificacion del dictamen técnico que el art. 409 lit b) que la Ley le encomienda al
Gerente Técnico, es una labor de refrendo de lo actuado por los Consejos Técnicos,
sin que pueda existir una oposicién a lo dictaminado en tanto la propia ley dice que
son vinculantes a su respecto.

Este punto no es menor en tanto los Consejos Técnicos estan integrados por téc-
nicos que acceden a sus cargos a través de concurso y no a través de una designa-
cion politica. En efecto, si bien el Gerente Técnico es quien designa la
conformacion de dichos Consejos, 1o hace tomando técnicos de un listado al que se
accede por concurso. De esta forma, puede advertirse que se prioriza la voluntad
técnica y se garantiza la independencia de la misma.

Ahora bien, un tema que resulta central es que tan vinculantes resultan dichos
dictamenes técnicos respecto del Juez en tanto, como es evidente, en nuestro orde-
namiento los dictamenes de la Agencia no podrian resultar vinculantes para los jue-
ces, ya que ello supondria una intromision ilegitima en la funcién jurisdiccional. No
obstante, ello no quiere decir que los Jueces no puedan tener en cuenta dichos dicta-
menes técnicos, obviamente, sin perjuicio de la posibilidad de solicitar un peritaje a
la Agencia para el caso concreto.

No obstante, ello, corresponde simplemente plantear un tema que excede al objeto
de este trabajo pero que resulta sumamente interesante y radica en si el juez puede
conceder una tecnologia cuando se ha dictaminado que su otorgamiento no resulta
sostenible para el sistema o que incluso, podria desequilibrar completamente por su
costo el presupuesto del sistema sanitario®. En estos casos, nos podriamos preguntar
si la decision judicial no estaria invadiendo la funcién administrativa, ya que, con su
decision, el Juez le estaria diciendo a la Administracion, cémo debe ejecutar su presu-
puesto?’. Como puede apreciarse, estaremos entonces frente a un doble limite, el de-
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rivado de que la Agencia no invada la funcién jurisdiccional con sus dictamenes y
el que impide que los jueces con sus decisiones no terminen invadiendo la funcién
administrativa?®.

En este sentido, se ha sefialado con acierto que: “los dictamenes de ETS deberan
ser objeto de atencién a la hora de pronunciarse las sentencias judiciales para no
omitir que la fuerza de sus decisiones (desinformadas o insuficientemente informa-
das) constituya una lesion para la economia de la salud de la Nacién (...) Va de su-
yo recalcar el hecho que, de la riqueza de nuestra nacién expresada por su PBI, se
asigna el diez por ciento del mismo al presupuesto sanitario y, de ese diez por cien-
to, la mitad se lo lleva exclusivamente las tecnologias sanitarias. Entonces, la cultu-
ra sanitaria debe construirse entre todos: el estado en su figura del Poder Ejecutivo
para administrar y promover mecanismos, el Poder Legislativo para crear normas y
el Poder Judicial para asegurar justicia sobre las decisiones consensuadas. Todo es-
to, se debe hacer en forma sincrénica y en la comprension que, el sanitarismo es un
fenémeno particular, vulnerable al desconocimiento sobre su cultura, que no tolera
sentencias pseudo remediativas, incongruentes, y muchas veces, incompatibles con
la realidad deseable”?°.

En el caso de los asesoramientos y peritajes, la ley permite que la Agencia ac-
tué como perito cuando se le solicite, de conformidad con la normativa legal exis-
tente. A su vez, la reglamentaciéon en su art. 24 del Decreto N° 241/21 reguld el
procedimiento interno disponiendo que: “Recibida la solicitud pericial, el Gerente
Técnico de la Agencia de Evaluacion de Tecnologias Sanitarias remitira la solicitud
al Consejo Técnico correspondiente. Una vez realizado el analisis, el Consejo Téc-
nico, por votacion, designara al miembro que lo representara ante la autoridad judi-
cial y se enviara el dictamen del Consejo Técnico a quien corresponda”.

Régimen de impugnacidén de sus actos

Como precision inicial debe sefialarse que la Agencia no es una persona publica es-
tatal por lo que sus actos no son actos administrativos en tanto no son manifestaciones
de voluntad unilaterales de una Administracién en ejercicio de funcién administrativa.
En consecuencia, la impugnacion de dichos actos no ingresara en el régimen de recursos
administrativos previsto por el art. 317 de nuestra Constitucion®.
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En consecuencia, si bien la ley en su art. 415 prevé un régimen de impugnacion
de los actos administrativos mediante los recursos de “reposicion y jerarquico” no
se trata —a pesar de su nombre— de recursos administrativos en el sentido constitu-
cional, sino de impugnaciones de actos de una persona no estatal, a los cuales la ley
ha denominado recursos.

En este sentido, el art. 415 de la ley prevé que contra las resoluciones de la
Agencia “procedera el recurso de reposicion y jerarquico si correspondiere, los que
deberan interponerse en forma conjunta dentro de los diez dias habiles a partir del
siguiente de la notificacion del acto al interesado”. Asimismo, se dispone que “Una
vez interpuesto el o los recursos mencionados en el inciso anterior, el 6rgano corres-
pondiente, dispondra de treinta dias habiles para instruir y resolver, y se configurara
denegatoria ficta por la sola circunstancia de no dictarse resolucion dentro de dicho
plazo. Denegado el recurso de reposicién, y en su caso el jerarquico, el recurrente
podré interponer, Unicamente por razones de legalidad, demanda de anulacién del
acto impugnado ante el Tribunal de Apelaciones en lo Civil de turno, a la fecha en
que dicho acto fue dictado. La interposicion de esta demanda debera hacerse dentro
del término de veinte dias habiles de notificada la denegatoria expresa o de configu-
rada denegatoria ficta. La demanda de anulacion s6lo podra ser interpuesta por el ti-
tular de un derecho subjetivo o de un interés directo, personal y legitimo, violado o
lesionado por el acto impugnado. El procedimiento recursivo ante el Tribunal sera
el dispuesto por el Cédigo General del Proceso para el proceso ordinario” (art. 415).
Por su parte, el art. 416 dispone que: “Lo dispuesto en el articulo anterior no sera
aplicable respecto de los dictamenes técnicos aprobados por la Gerencia Técnica”.

De los articulos anteriormente mencionados se pueden extraer varias conclu-
siones, que hacen al régimen de impugnacion de dichos actos y que se expondran
seguidamente.

En primer lugar, no cualquier acto emanado de la Agencia puede ser procesado
mediante los mencionados recursos. En efecto, los dictimenes técnicos, son irrecu-
rribles conforme lo establece el art. 416 de la ley.

En segundo lugar, los recursos que se prevén son uno de reposicion y otro jerar-
quico. Si bien la ley no establece ante quien se interpone cada uno, por aplicacion
analdgica de otras normas similares sobre recursos ante personas publicas no estata-
les, podriamos concluir que el recurso de reposicion corresponde siempre y se inter-
pone ante el 6rgano que dicté el acto y el jerarquico, correspondera en aquellos
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casos en que el érgano que dict6 el acto esta sometido a jerarquia y se interpondra
ante el jerarca maximo, que, en este caso, es la Gerencia General.

En tercer lugar, se prevé la asignacion de un efecto negativo al silencio de la
Agencia, en caso de transcurrido el plazo de 30 dias para resolver los recursos. Esto
es, que, transcurrido ese plazo sin pronunciamiento expreso, se entendera que la
Agencia rechazo el recurso. Ahora bien, lo que la ley no resuelve es si se trata de un
plazo global de 30 dias para resolver ambos recursos, o si se trata de un plazo para
cada recurso. En tanto la ley dice que ese plazo de 30 dias se atribuye a “el érgano
correspondiente”, nos inclinamos por pensar que es un plazo para cada uno de los
organos que deba resolver. Esto es, que el érgano que tenga que resolver la reposi-
cion contara con 30 dias para instruir y resolver y el 6rgano que deba resolver el je-
rarquico el mismo plazo.

En cuarto lugar, se cumple con reconocer una instancia de revision judicial de lo
actuado estableciéndose la posibilidad de pedir, por razones de legalidad (no de mé-
rito) la anulacién de lo resuelto por la Agencia ante los Tribunales de Apelaciones
en lo Civil y siguiendo el régimen del proceso ordinario.

En quinto lugar, para promover la accién de nulidad se prevé como requisito una
situacion juridico subjetiva especifica, como es la existencia de un interés directo
personal y legitimo o un derecho subjetivo®!. En consecuencia, no cualquiera podra
impugnar de nulidad los actos de la Agencia, sino que se requerira, una vinculacion
especial con el acto resistido.

En definitiva, se mantiene el régimen habitual de impugnaciones de los actos de
las personas publicas no estatales, previéndose una instancia interna y luego, la po-
sibilidad de acudir a la justicia. Todo ello sin perjuicio, de la imposibilidad de recu-
rrir los dictdmenes técnicos, lo cual esta especialmente vedado por la ley.

Financiacion y exoneraciones

Tratandose de una persona publica no estatal, resulta de importancia analizar
cual es su régimen de financiacion, si goza de exoneraciones fiscales especiales y
cual es el régimen de sus bienes.
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En cuanto a su régimen de financiacion, podemos sefialar que los recursos de la
Agencia son multiples y pueden categorizarse en diferentes clases:

a) tributarios;
b) aportes estatales;
b) de recaudacién propia.

En cuanto a los recursos tributarios, el art. 417 de la Ley N° 19.924 dio una
nueva redaccion al art. 458 de la Ley N° 16.226 de 29 de octubre de 1991, afectan-
do el producido de un impuesto a la exportacion a la financiacién de la Agencia de
Evaluacién de Tecnologias Sanitarias.

En efecto, dicho articulo preveia la existencia de un impuesto del 2.5 o/oo (dos
con cinco por mil) del valor FOB de la exportacion a “las exportaciones de produc-
tos que sean considerados no tradicionales” destinado con caracter general al Labo-
ratorio Tecnolégico del Uruguay (LATU) y con caracter especial (en el caso de las
exportaciones de productos de la actividad pesquera) a la Direccién Nacional de
Recursos Acuaticos (DINARA). A partir de la aprobacién del art. 417 de la Ley N°
19.924, se dispuso que cuando dichas exportaciones sean de “productos farmacéuti-
cos de uso humano” el destino de dicho impuesto sera la Agencia de Evaluacién de
Tecnologias Sanitarias.

En cuanto a los aportes estatales, la Ley de Presupuesto N° 19.924 en el Inciso
21 "Subsidios y Subvenciones", Unidad Ejecutora 012 "Ministerio de Salud Publi-
ca", establecié una partida anual de hasta $ 20.000.000 (veinte millones de pesos
uruguayos), con cargo a Rentas Generales, con destino a la Agencia de Evaluacion
de Tecnologias Sanitarias (art. 418).

En cuanto a los recursos propios, la Agencia, conforme a lo que establezca el Po-
der Ejecutivo en la reglamentacion, también podra financiarse con lo que reciba por:

a) publicaciones y contenidos cientificos divulgados bajo acuerdos de suscrip-
cién; b) fondos provenientes de convenios o acuerdos que celebre con organismos
e instituciones nacionales e internacionales, ptiblicas y privadas; c) evaluaciones
de productos a pedido de parte y los estudios clinicos que se le encomienden; d)
cursos de capacitacion en sus areas de conocimiento; e) asesorias y pericias que
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le sean solicitadas; f) cualquier otro producido de los servicios que preste; g)
legados, herencias y donaciones que se efecttien a su favor; h) fondos prove-
nientes de cooperacion de organismos internacionales (art. 419).

En cuanto a las exoneraciones, el rt. 420 de la Ley N° 19.924 la exonera de todo
tributo nacional, excepto las contribuciones especiales de seguridad social, lo cual
es logico, si se prevé que tenga trabajadores a cargo.

En cuanto al régimen de sus bienes y créditos, si bien no puede decirse que los
bienes sean del dominio publico® en tanto no se trata de una persona estatal, la ley

en su art. 421 igualmente les confiere el caracter de inembargables33. Asimismo, los
créditos de la Agencia, cualquiera fuera su origen, son declarados con privilegio
general en caso de concurso (numeral 2° del articulo 110 de la Ley N° 18.387, de
23 de octubre de 2008, en la redaccién dada por el articulo 729 de la Ley N°
19.355, de 19 de diciembre de 2015).

Contralor administrativo

El contralor administrativo de la Agencia sera ejercido por el Poder Ejecutivo a
través del Ministerio de Salud Publica, con quien se vinculara. Sera ante ese Minis-
terio, ante quien la Agencia debera presentar su presupuesto anual y el balance de
ejecucion por el ejercicio anterior.

Sin perjuicio de ello, este control es de caracter administrativo, referido al fun-
cionamiento de la Agencia y en ningln caso, atenta contra la autonomia e indepen-
dencia técnica de los dictamenes de la misma.
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Conclusion

El Uruguay se debia la creacion de una Agencia de Evaluacion de Tecnologias
Sanitarias desde hace afios. Evaluamos como positiva su creacién, el otorgamiento
de naturaleza juridica no estatal, y el mantenimiento de las funciones de control y
regulacion en el Ministerio de Salud Publica.

Asimismo, valoramos favorablemente la btisqueda de la ley por garantizar la in-
dependencia de los dictimenes mediante:

a) las exigencias académicas y profesionales requeridas para las autoridades
técnicas; b) la designacién de los técnicos por concurso; c) la inapelabilidad
de los dictamenes técnicos, d) el régimen de exclusividad de las autoridades y
técnicos, e) la necesidad de firmar una declaracion jurada de bienes e ingresos
y de la no vinculacién con ningtin tercero interesado; f) el caracter remunera-
do, etc.

Por tltimo, entendemos que el crecimiento sostenido del gasto publico en salud
y la creciente parte, que de él estan consumiendo las tecnologias sanitarias, requeria
de un estudio mas profundo de cada una de ellas, que permita tomar decisiones in-
formadas sobre la sustentabilidad para el sistema y el costo beneficio de cada pres-
tacion que se pretenda incorporar.
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