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Republica Argentina - Poder Ejecutivo Nacional
2020 - Ao del General Manuel Belgrano

Disposicion
NUmero: DI-2020-1845-APN-ANMAT#MS

CIUDAD DE BUENOS AIRES
Jueves 2 de Abril de 2020

Referencia: EX-2020-18995407-APN-DD#MSYDS

VISTO el Expediente EX-2020-18995407-APN-DD#MSY DS del Ministerio de Salud de laNacion, y

CONSIDERANDCO:

Que la Organizacién Mundial de la Salud declard con fecha 11 de marzo del 2020 el brote de coronavirus como una
pandemia.

Que e Poder Ejecutivo Nacional decretd la Emergencia Sanitaria bgjo el decreto de Necesidad y Urgencia N°
260/PEN/2020 con fecha 12 de marzo de 2020.

Que @ Departamento de Ensayos Clinicos de la Direccion de Evaluacion y Registro de Medicamentos (DERM) de
ANMAT establece un procedimiento para revision especial através del cual se dara prioridad ala evaluacion de los
Estudios en Farmacologia Clinica destinados a tratar o prevenir la enfermedad por coronavirus conservando |os més
altos esténdares para proteger la seguridad y |os derechos de | os participantes, asi como la calidad de |os datos.

Que los estudios de farmacologia clinica con fines registrales o regulatorios se encuentran contemplados por la
Disposiciéon 6677/10 de ANMAT y que en € marco sanitario actual, resultd necesario establecer procedimientos
para los estudios destinados a prevencion o tratamiento de coronavirus que no estén comprendidos dentro del
ambito de aplicacion y alcance de la citada normativa.

Que los estudios de farmacologia clinica que no requieren de la intervencion de ANMAT para su gecucion, se
encuentran enmarcados en la Resolucion 1480/11 del Ministerio de Salud de la Nacion Argentinay que se deberén
llevar a cabo cumpliendo con lo establecido en dicha Resolucién asi como con lo requerido en la normativa
jurisdiccional e internacional regulatoria y ética vigente para un desarrollo y evaluacién adecuados de las
investigaciones en las que participan seres humanos.

Que el Decreto 1490/92 de creacion de la Administracion Nacional de Medicamentos, Alimentos y Tecnologia
otorga a organismo la atribucion de implementar acciones de investigacion, asistencia técnica, docencia,



capacitacion, promocion, comunicacion, difusiéon y toda otra actividad orientada a prevenir y resguardar la salud de
la poblacion.

En virtud de €ello, esta Administracion interviene de manera colaborativa con carécter no vinculante revisando y
confeccionando un informe técnico concluyendo con la sugerencia de autorizacién, autorizacién con
recomendaciones o rechazo por parte de la autoridad sanitaria correspondiente.

Que el informe técnico de la Direccion de Evaluacion y Registro de Medicamentos (DERM-INAME), de fecha 27
de Marzo 2020 resulta favorable con recomendaciones.

Que se acttia en virtud de las facultades conferidas por e decreto 1490/92 y sus modificatorios.

Por €llo;

EL ADMINISTRADOR NACIONAL DE LA ADMINISTRACION NACIONAL DE
MEDICAMENTOS, ALIMENTOS Y TECNOLOGIA MEDICA

DISPONE:

ARTICULO 1°: Autorizase €l estudio clinico titulado: “Solidaridad”: Un ensayo aeatorizado internaciona para
evaluar tratamientos no licenciados para COVID-19 en pacientes hospitalizados que reciben el tratamiento
convencional para COVID que se ofrece en cada hospital. Protocolo basico Version 10.0. 22 de Marzo 2020,
obrante en el documento IF-2020-19014511-APN-SAS#MS y Procedimientos Operativos Estandarizados y
Apéndices Version 10.0. 22 de Marzo 2020, obrante en el documento IF-2020-19015585-APN-SASAMS; de la
Organizacién Mundial de la Salud (OMS).

ARTICULO 2°.- El estudio clinico autorizado por € articulo 1° se llevard a cabo en € centro Hospital Nacional
Prof. Algjandro Posadas, a cargo de la investigadora principal Dra Gabriela Torales, seglin consta en el documento
| F-2020-22040740-APN-DERM#ANMAT; con la correspondiente aprobacion del Comité de Etica del Hospital
Nacional Prof. Algjandro Posadas, obrante en el documento I1F-2020-22465120-APN-DERM#ANMAT.

ARTICULO 3°: Notifiquese a interesado que las subsiguientes aprobaciones de los Comités de Etica Intervinientes
y €l listado de centros e investigadores principales participantes deberan ser elevados a esta Administracion
Nacional cuando se encuentren disponibles.

ARTICULO 4°: Establécese que durante el transcurso del estudio y a finalizar se deberén adjuntar al presente
expediente los resultados de andlisis interinos incluyendo andlisis de eficacia y de seguridad; informe del Comité
Independiente de Monitoreo de Datos, en caso de corresponder; modificaciones a disefio del protocolo; resultados
finales del estudio que incluya andlisis de eficaciay andlisis de seguridad. Los plazos para la presentacion de esta
documentacién dependeran del desarrollo del protocolo acorde alo alli establecido.

ARTICULO 5°. Notifiquese a interesado que en caso de requerir presentar una solicitud de
importacién/exportacion de medicamentos, materiales y/o insumos el trdmite debera presentarse por Sistema de
Gestion Documental Electrénica- Tramites a distancia (TAD), bajo la caratula Emergencia Sanitaria COVID 19
“Solicitud de ampliacion de importacion y exportacion de materiales” con €l fin de que prosiga la via habitual.
Ademas, deberd enviarse un correo electronico a Departamento de Ensayos Clinicos de la Direccion de Evaluacion



y Registro de Medicamentos (DERM/INAME) indicando en € asunto URGENTE: ECLIN COVID-19
IMPO/EX PO para un pronto seguimiento.

ARTICULO 6°.- Registrese; notifiquese electronicamente a interesado la presente Disposicion. Cumplido,
archivese.
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