MINISTERIO DE SALUD

Resolucién 10272009

Créase el Registro de Ensayos Clinicos en Seres Humanos.
Bs. As., 2/2/2009

VISTO el Expediente N© 2002-19.304/08-8, del registro del MINISTERIO DE SALUD, las
Resoluciones Ministeriales N© 35 del 16 de enero de 2007, N° 1490 del 9 de noviembre de 2007
y N° 1678 del 6 de diciembre de 2007, y

CONSIDERANDO:

Que los avances cientificos-tecnolégicos producidos en materia de investigacion clinica
relacionados con el mejoramiento de la salud humana, tanto en el conjunto de organismos,
entidades e instituciones del sector publico nacional y de las organizaciones universitarias, asi
como en el propio ambito ministerial, motivaron al MINISTERIO DE SALUD a adoptar
disposiciones adecuadas para la proteccién de los derechos de las personas que participan en su
desarrollo.

Que en tal sentido, teniendo como normas éticas que deben regir la investigacion clinica el
respeto de los valores éticos fundamentales, la dignidad de las personas, el bienestar y la
integridad fisica, asi como la utilizacibn de procesos de consentimiento informado previo al
reclutamiento, la proteccion de grupos vulnerables y la no discriminaciéon de personas en razén
de su condicién fisica, econdmica o de salud, se han elaborado las directivas a las que debe
ajustarse la actividad de la investigacion clinica, quedando plasmadas en la GUIA DE LA BUENAS
PRACTICAS DE INVESTIGACION CLINICA EN SERES HUMANOS, aprobada por la Resolucion
Ministerial N© 1490/07.

Que a fin de completar la actualizacion del marco regulatorio vigente en lo que concierne a la
actividad de la investigacion clinica en el campo de la salud resulta apropiado adoptar medidas
que permitan relevar la informaciéon relacionada con los ensayos clinicos en forma metédica y
sistematizada.

Que la sistematizacién de la informacidon sobre los ensayos clinicos constituye una herramienta
fundamental que permitird conocer aspectos relevantes desde el punto de vista sanitario, asi
como, reducir la duplicacién de esfuerzos y estudios, eliminar la asignacion no equitativa de
recursos para la investigacion y disminuir la investigacion que mida desenlaces irrelevantes.

Que, por otra parte, contar con informacion relacionada con el desarrollo de ensayos clinicos
favorece la transparencia en la investigacion y su aporte constituye una condicién para evitar
que se produzcan sesgos Yy tergiversaciones en la generaciéon y transmision de sus resultados, en
el convencimiento de que el registro de todo ensayo clinico en una base de datos que esté al
alcance del publico es una medida que contribuye a contrarrestar estas tendencias.

Que las nuevas tecnologias de la comunicacion y la informacién permiten actualmente el acceso
libre y publico al conocimiento de los desarrollos de la comunidad, lo que resulta aplicable a la
informacioén relacionada con los ensayos clinicos en marcha.

Que en consecuencia resulta apropiado abordar metddica y sistematicamente la informacion
sobre los proyectos de investigacion en desarrollo y los resultados que arrojan, a efectos de
permitir la evaluaciéon de la validez y seguridad de las intervenciones, asi como también de su
calidad y significacion cientifica.

Que la ORGANIZACION MUNDIAL DE LA SALUD (OMS) ha desarrollado la Plataforma
Internacional de Registro de Ensayos Clinicos (ICTRP) que se gestd con el aval de la Asamblea
Mundial de la Salud, la que también ha sido respaldada por una declaracion del Comité
Internacional de Directores de Revistas Médicas (ICMJE) en el 2004 y por el Centro
Latinoamericano y del Caribe de Informacion en Ciencias de la Salud OPS/OMS (BIREME), en



mayo de 2007, con el objeto de unificar la informacidén necesaria para identificar los ensayos
clinicos en un registro, con un numero de identificacion uUnico, a efectos de favorecer su
publicacion.

Que por Resolucidon Ministerial N© 35/07 se encomendd a la COMISION DE INVESTIGACIONES
CLINICAS APLICADAS EN SERES HUMANOS, creada en el ambito de la SECRETARIA DE
POLITICAS, REGULACION E INSTITUTOS, analizar la creacidn de un Registro Nacional de
Investigaciones Clinicas, cuyo proyecto ha sido elaborado y puesto a consideracion de las
autoridades sanitarias de los ambitos provinciales en el marco del CONSEJO FEDERAL DE SALUD
(COFESA).

Que hasta tanto se formalicen los instrumentos normativos que aprueben la creacion de una Red
Federal de Registros de ensayos clinicos resulta apropiado adoptar disposiciones adecuadas que
permitan organizar y sistematizar la informacion de protocolos de investigacion correspondiente
a los organismos, entidades e instituciones del ambito ministerial, asi como del ambito provincial
que decida su adhesién, en una recopilaciéon primaria, a fin de contar con herramientas
metodoldgicas que permitan el acceso a dicha informacién en forma valida, confiable y
estandarizada sobre los ensayos clinicos en desarrollo.

Que resulta ser antecedente normativo de la presente, la Resolucion Ministerial N°© 1678 de
fecha 6 de diciembre de 2007 por la cual se aprobd la creacion de una némina de ensayos
clinicos, la cual durante su vigencia ha evidenciado la necesidad de su reformulacién, con el fin
de optimizarla.

Que la DIRECCION GENERAL DE ASUNTOS JURIDICOS ha tomado la intervencion de su
competencia.

Que se actua en virtud de lo normado por la Ley de Ministerios, T.O. 1992, modificada por la ley
26.338.

Por ello,
LA MINISTRA DE SALUD
RESUELVE:

Articulo 1° — Créase el REGISTRO DE ENSAYOS CLINICOS EN SERES HUMANOS, con el objeto
de consolidar, organizar y sistematizar la informacion referente a los ensayos clinicos disponible
en el ambito ministerial, a fin de hacerla accesible a todas las areas biomédicas, al personal de
la salud y al ambito cientifico en general, a cuyo fin se establece el disefio de los campos de
informacidn, la descripcidon de sus contenidos y los criterios de accesibilidad que se detallan en el
ANEXO | que forma parte integrante de la presente.

Art. 2° — Establécese que la incorporacion de la informacidon referida a ensayos clinicos al
Registro a que hace referencia el articulo precedente, sera de aplicacion obligatoria en los
Establecimientos Hospitalarios y Asistenciales e Institutos de Investigacion y Produccion
dependientes del MINISTERIO DE SALUD, en el SISTEMA NACIONAL DEL SEGURO DE SALUD, en
el INSTITUTO NACIONAL DE SERVICIOS SOCIALES PARA JUBILADOS Y PENSIONADOS (INSSJP),
en los establecimientos incorporados al Registro Nacional de Hospitales Publicos de Gestion
Descentralizada y en los establecimientos de salud dependientes de las jurisdicciones
provinciales y las entidades del Sector Salud que adhieran a la presente Resolucion, ello sin
perjuicio de la incorporaciéon de los ensayos clinicos cuya inclusion fuera solicitada por los
patrocinadores que asi lo requieran.

Art. 3° La incorporacion de ensayos clinicos en el Registro que se crea por la presente no
implicara en ningln caso el reconocimiento de derechos de propiedad intelectual, ni la
certificaciéon de la exactitud. El uso, condicibn o modalidad de cada ensayo incorporado al
Registro resulta ser de exclusiva responsabilidad de los patrocinadores.



Art. 4° — Los patrocinadores incorporaran en el Registro de ensayos clinicos del MINISTERIO
DE SALUD los ensayos clinicos que sean aprobados por los organismos descentralizados del
Ministerio a fin de asignarseles un numero de identificacion correspondiente a dicho Registro, en
un plazo no mayor a 90 dias hébiles a partir de su aprobacion por los organismos competentes.

Art. 5° — Los ensayos clinicos que no se encuentren comprendidos dentro del ambito de
aplicacion y alcance de las normativas de los organismos descentralizados del MINISTERIO DE
SALUD seran incorporados por los patrocinadores o investigadores-patrocinadores a fin de
asignarseles un nimero de identificacién en el Registro de ensayos clinicos del MINISTERIO DE
SALUD, en un plazo no mayor a 90 dias habiles a partir de la aprobacién de los respectivos
Comités de Etica.

Art. 6° — Los patrocinadores, que incorporen datos en el Registro de Ensayos Clinicos, deberan
firmar una declaraciéon jurada cuyo texto se detalla en el ANEXO Il que forma parte integrante
de la presente, debiendo acreditar su personeria mediante la documentacion respaldatoria
correspondiente.

Art. 7° — El incumplimiento por parte de los patrocinadores de las obligaciones que se
establecen en relacion al Registro de ensayos clinicos del MINISTERIO DE SALUD daré lugar a la
aplicacion de las sanciones previstas en la Leyes N° 16.463, N°© 17.132 y sus respectivas
reglamentaciones o las que resulten aplicables segin el caso, previo tramite del sumario
administrativo correspondiente, el que sera llevado a cabo por el MINISTERIO DE SALUD, como
autoridad de aplicacion de la presente, ello sin perjuicio de la intervencién y resolucion que
adopte el Comité de Etica.

Art. 8° — La SECRETARIA DE POLITICAS, REGULACION E INSTITUTOS sera el 6rgano de
administracion y coordinacion del REGISTRO DE ENSAYOS CLINICOS EN SERES HUMANOS
quedando facultada para dictar en un plazo de CIENTO OCHENTA (180) dias las normas
complementarias que resulten necesarias para su mejor implementacion, asi como las
correspondientes a su interpretacion y actualizacién.

Art. 9° — Invitase a las Provincias a adherir a la presente Resolucién a fin de que la informacién
sobre ensayos clinicos en seres humanos que se desarrollan en sus jurisdicciones sea
incorporada al Registro que se aprueba por el articulo primero de la presente.

Art. 10. — Derdgase la Resolucion N° 1678/07 del MINISTERIO DE SALUD del 6 de diciembre de
2007.

Art. 11. — Comuniquese por intermedio de la SECRETARIA DE POLITICAS, REGULACION E
INSTITUTOS a la ACADEMIA NACIONAL DE MEDICINA, AFACIMERA, AMA, COMRA vy
CONFECLISA, a la Direccion Nacional de Registro, Fiscalizacion y Sanidad de Fronteras y a los
Colegios Médicos, y al Ministerio de Salud del Gobierno de la Ciudad Auténoma de Buenos Aires
y a los Ministerios de Salud de las Provincias.

Art. 12. — Registrese, comuniquese, publiquese, dése a la Direcciéon Nacional del Registro
Oficial y archivese. — Maria G. Ocafa.



ANEXO |

CAMPOS DE INFORMACION INCLUIDOS EN EL REGISTRO DE ENSAYOS CLINICOS MINISTERIO

DE SALUD
! i Criterios de
Campo ltem Diefinician ApeosiBidas
N° de Registro Mumero de identificacién dnico del Registro de
1 e b Ensayos Clinicos del Ministerio de Salud de la Fublico
Frimaric o
Macion.
Fecha de inscripcion en el Registro. El ensayo,
o Fecha de registro  |cuando asi corresponda, sdlo serd registrado P
3 del ensayo cuando este aprobado por la autoridad sanita- '
ria competente y/o reguladora.
3 M® de Hegistro/s | Nombre de elflos registro/s secundario’s y numero Publico
' secundario/s de registro otorgado ien caso que corresponda).
Descripcicon genérica del financiador del ensa-
vo (e].: companias farmaceuticas, fundaciones, Publico
4 Fuente de : : P
etk academia, fondos publicos, otros),
financiamiento - TR
Mombre de la/s organizacicn/es que provean Publica
financiamiento para el estudic.
Individuo, compania, U organizacion responsa-
5 Patrocinador ble de iniciar, administrar/controlar y/o financiar Publico
un estudic clinico,
Organizacion de —— : S
Inv%--atiq;r%i-;;n S Persona U organizacion (comercial, académica
C GI.WII:-'iLt C“I_.(HJ:] o de otro tipo) contratada por el patrocinador
& ["'ii“anfrﬂ:*f R'e-fe;ﬁ*h para realizar una o mas de las labores vy fun- Publico
o LN =4 Rl L4 . . "
PR ciones del patrocinador relacionadas con el
Organization
LI L L=l ¥ 1
. ) estudio,
(CRO)]
Fersona publica del patrocinante en la Argentina
Persona responsable - o s
7 el HHE de contacto para el ensayo. Deberd incluir nom- Publico
o de contacto : : = :
bre, teléfono, direccion, fax y correo electrdnico.
Fersona del patrocinante para contactar por
8 Fersona de contacto |dudas o informacicn cientifica relacionada al Biblico
para la investigacion | estudio en la Argentina. Debera incluir nombra,
teléfono, direccian, fax y correo electrénico.
. Titule orientado al publico en lenguaje simple. Ti- e
e] Titulo del EC 7 ; gy : Pt Publico
tulo breve elegido por &l grupo de investigacion.
Este titulo debe incluir 2l nombre de la inter-
10 Titulo Cientifico | vencion, la condicicn o enfermedad gue esta Publico

siendo estudiada y el resultado esperada,




Paises gue
participan

Paises en lo cuales se han reclutado parti-
cipantes, se reclutaran o se plansa hacerlo,
{detallar en qué provincias, ciudades, centros
de investigacion/salud se desarrolla el ensayo
clinico en la Argentina).

Publico

Problema/s de salud
estudiada

Condicion o problama de salud estudiado (g de-
presion, cancer de mama, errores de medicacion).

Publicao

Intervencion/es

Si el ensayo clinico se lleva a cabo en volunta-
rios sanos pertenecientes a la poblacion obje-
tivo de la intervencion, (e].: Intervenciones pre-
ventivas o diagnosticas), nombrar el problema
de salud que se quiere prevenir/diagnosticar.
Ingresar la descripcion de la/s intervencion/
es vy los comparadores [ controles estudiados.
Usar la Dencminacion Comun Internacicnal
(no marcas registradas). La duracion de el/
los tratamiento(s) se debe especificar. Para
drogas no registradas. se acepia &l nombre
gengrico, nombre quimico o numers de serie
de la compafia. Si la intervencién consiste en
varios tratamientos separados, listarlos todos,
separados por comas (e "dieta baja en gra-
sas, ejercicios”), Las intervenciones de control
son aguellas contra las cuales la intervencion
en estudio es comparada (gj.; Placebo, no tra-
tados, control activo) | Para cada intervencion,
describir otra informacion, si corresponde (do-
sis, duracién, forma de administracion, etc.).

Publico

Criterios de Inclusion
y Exclusion

Caracteristicas claves del paciente que de-
terminan su elegibilidad para participar en el
estudio,

Fublico

Tipo de estudio

Ensayo de una scla rama; todos los participan-
tes reciben la misma intervencion. Ensayo de
dos o mas ramas aleatorizado: los participan-
tes son asignados a recibir una de dos o mas
intervenciones. El ensayo es “aleatorizado” si
los participantes son asignadas aleatoriamente
a los grupos de intervencicn, usando métodos
probabilisticas (e).: Tabla de numeros aleatorios,
seclencias alesatorias generadas por computa-
dora, etc.). Ensayo cruzado: los participantes se
dividen en dos grupos que son asignados suce-
sivamente a dos intervencionas,

Publico




Criterios de

Campo ltem Definicidn o
akng b Accesibilidad
De AMMAT, INCUCAI y/o autoridad sanitaria
16 Fecha de aprobacion | competente jurisdiccional si asi correspondie- Piklico
re
Mumero TOTAL de participantes que se estima Piiblico
_ seran incorporades al ensayo clinico.
Tamafo total - — -
17 a sstimada do ia Resultados o desenlaces (autcomes) primarios
muestra y secundarios, las diferencias minimas impot- Piblico
" i [
tantes a detectar. Indicar como fue proyectado
el tamafo muesiral.
Tamano estimado | Numero TOTAL de participantes ARGENTI-
17b de la muestraen |NOS gue se estima seran incorporados al en- Puklico
poblacicn argentina | sayo clinica.
Activo: se da por iniciado el reclutamiento de
T R pacientes. Terminado; la etapa de reclutamien-
18 ;. : to de pacientes ha finalizado. Suspendido: se Piklico
reclutamiento . .
suspende el reclutamiento de nuevos pacian-
tes o el estudio, indicar causas.
El resultado primario que el estudio tiene por
- : objetive evaluar. La descripcion deberia incluir -
19 Desenlace(s) s : Publico
- &) el momento que se medira &l resultado (par i
gjemplo, la presidn arterial a los 12 meses).
50 Desenlace(s) Los resultados secundarios especificados en Piblico
secundario el protocolo
Elllos Comite/s de Etica que evalud/aron el pro-
21 Comite de Etica | tocolo. El registrante ingresara el/los nombre/s Piklico
del/los Comité/s v sus datos de contacto.
Descripcion escrita de cambios o aclaracion
- formal de un protocolo:
. Enmiendas al ; dadas _
22 i FECHA Pliklico

protocolo

VERSION DEL PROTOCOLO N°
RESUMEN DE LOS CAMEIOS




ANEXO 11

MODELO DE DECLARACION JURADA PARA LA INSCRIPCION DE DATOS EN EL REGISTRO DE
ENSAYOS CLINICOS

a suscribir por el patrocinador del ensayo clinico
Lugar y Fecha:
Declaro bajo juramento, en mi caracter de...............ccceeenvriinninne (Representante legal,
Presidente, Apoderado, etc.,) —se adjunta documentacion respaldatoria correspondiente—, en
los términos del articulo 6° de la Resolucién Ministerial N© que los datos que consigno en todos
los campos del REGISTRO DE ENSAYOS CLINICOS son exactos y se corresponden con los
aprobados por la autoridad de aplicacion.
Titulo del Ensayo Clinico:
Patrocinador (firma o empresa) o investigador-patrocinador:
Presidente, Representante Legal, Apoderado de la firma o empresa:
Firma:
Aclaracién de la firma:

Documento de ldentidad:

(Para firmas o empresas) Detallar la documentacion que se adjunta para acreditacion de la
personeria:



