MINISTERIO DE SALUD
Resolucién 102/2009 - 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 investigacién clinica el
respeto de los valores éticos fundamentales, la dignidad de las personas, el bienestar y la
integridad fisica, asi como la utilizacién de procesos de consentimiento informado previo al
reclutamiento, la proteccion de grupos vulnerables y la no discriminacion 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
Resolucién Ministerial N° 1490/07.

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

Que la sistematizacion de la informacion sobre los ensayos clinicos constituye una herramienta
fundamental que permitira conocer aspectos relevantes desde el punto de vista sanitario, asi
como, reducir la duplicacién de esfuerzos y estudios, eliminar la asignacién 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 condicion para evitar
que se produzcan sesgos Y tergiversaciones en la generacion y transmisién 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 informacion permiten actualmente el
acceso libre y publico al conocimiento de los desarrollos de la comunidad, lo que resulta
aplicable a la informacién relacionada con los ensayos clinicos en marcha.

Que en consecuencia resulta apropiado abordar metédica y sistematicamente la informacion
sobre los proyectos de investigacion en desarrollo y los resultados que arrojan, a efectos de
permitir la evaluacion 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 Informacién en Ciencias de la Salud OPS/OMS (BIREME), en
mayo de 2007, con el objeto de unificar la informaciéon necesaria para identificar los ensayos
clinicos en un registro, con un nimero de identificacion unico, a efectos de favorecer su
publicacion.

Que por Resolucion 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 creaciéon 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 informacién de protocolos de investigacion
correspondiente a los organismos, entidades e instituciones del &mbito ministerial, asi como del
ambito provincial que decida su adhesion, en una recopilacion primaria, a fin de contar con
herramientas metodoldgicas que permitan el acceso a dicha informacion 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 creacién 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 actia en virtud de lo normado por la Ley de Ministerios, T.0. 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 informacién referente a los ensayos clinicos
disponible en el &mbito 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 informacion, la descripcion de sus contenidos y los criterios de accesibilidad que se
detallan en el ANEXO | que forma parte integrante de la presente.

Articulo 2° — Establécese que la incorporacion de la informacion 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 Investigaciéon 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 incorporacion de los ensayos clinicos cuya
inclusion fuera solicitada por los patrocinadores que asi lo requieran.

Articulo 3° — La incorporacién de ensayos clinicos en el Registro que se crea por la presente
no implicarda en ningun caso el reconocimiento de derechos de propiedad intelectual, ni la
certificacion de la exactitud. El uso, condicién o modalidad de cada ensayo incorporado al
Registro resulta ser de exclusiva responsabilidad de los patrocinadores.

Articulo 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 habiles a partir de su
aprobacion por los organismos competentes.

Articulo 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 numero de identificacion 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.

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

Articulo 7° — EI incumplimiento por parte de los patrocinadores de las obligaciones que se
establecen en relacion al Registro de ensayos clinicos del MINISTERIO DE SALUD dara lugar



a la aplicacién de las sanciones previstas en la Leyes N° 16.463, N° 17.132 y sus respectivas
reglamentaciones o las que resulten aplicables segun 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 intervencion y resolucion
que adopte el Comité de Etica.

Articulo 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 implementacioén, asi como las
correspondientes a su interpretacion y actualizacion.

Articulo 9° — Invitase a las Provincias a adherir a la presente Resolucién a fin de que la
informacion 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. — Derogase la Resolucion N° 1678/07 del MINISTERIO DE SALUD del 6 de diciembre
de 2007.

Articulo 11. — Comuniquese por intermedio de la SECRETARIA DE POLITICAS,
REGULACION E INSTITUTOS a la ACADEMIA NACIONAL DE MEDICINA, AFACIMERA,
AMA, COMRA y CONFECLISA, a la Direccion Nacional de Registro, Fiscalizacién 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.

Articulo 12. — Registrese, comuniquese, publiquese, dése a la Direccidon Nacional del Registro
Oficial y archivese.

Maria G. Ocafia.






CAMPOS DE INFORMACION INCLUIDOS EM EL REGISTRO

DE EMSAYOS CLINICOS MIMISTERIO DE SALUD

ANEXO |

Campo

Itam

Dafinicicn

Critarios da
Accesibilidad

M7 de Registro
Frimaria

Mumero de identificacion anico del Registro de
Ensayos Clinicos del Ministerio de Salud de la
Macidn.

Pobico

Fecha de registro
deal ensayo

Fecha de inscripcion en el Reqgistro. El ensayo,
cuando asi corresponda, sdlo sera registrado
cuando esté aprobado por la autoridad sanita-
lia compatanta wo requladara.

Pobico

MN® de Registrods
secundarnio's

Mombre de ellos registio's secundanio’s y namero
de registro otorgado (en caso que comespondal).

Puobico

Fuentz de
financiamiento

Descripcion genérica del financiador del ensa-
o (g companias farmacauticas, fundaciones,
academia, fondos pablicos, otros).

Puabico

Mombre de la‘s organizacién/es que provean
financiamiento para el estudio.

Puabico

Patrocinador

Individua, compafia, u organizacidn responsa-
bla de iniciar, administrar'controlar yio financiar
un estudio clinico.

Puabico

Organizacicn de
Investigacion por
Contrato (D15
[*Contract Research
Crganization”
(CRO)]

Parsona u organizacidn (comercial, académica
o de otro fipo) contratada por el patrocinador
para realizar una o mas de las labores y fun-
cionas del patrocinador relacionadas con el
astudico.

Puabico

]

Persona responsable
o de confacto

Parsona publica del patrocinants en la Argentina
de contacto para el ensayo. Debera incluir nom-
bre, teléfono, direccicn, fax y comeo electronico.

Pablico

Parsona de contacto
para la investigacion

Parsona del patrocinante para contactar por
dudas o informacidn cientilica relacionada al
estudio en la Argentina. Deberd incluir nombre,
tal &fono, direccidn, fax y correo elactrénico.

PuaBico

Titulo del EC

Tiulo arientado al pablico en lenguaje simple. Ti-
tulo breve elegido por el grupo de investigacidn.

Puabico

Titulo Cientfico

Este titulo debe incluir el nombre de la inter-
vancion, la condicion o enfermedad qua esta
siendo estudiada vy el resultado esperado.

Pablico

11

Faises que
participan

Paises en lo cuales sa han reclutado parti-
cipantes, se meclutardan o se plansa hacerlo.
(detallar en qué provincias, ciudades, centros
da investigacidn/salud se desanclla el ensayo
clinico en la Argantina).

Pabico

1z

Froblemals dea salud
estudiado

Condicidn o problema de salud estudiado (gj.: de-
presiin, cancer de mama, emores de medicacion).

Publico

13

Intervancidn/es

Si el ensayo clinico sa lleva a cabo en volunta-
nos sanos pertenecientes a la poblacion obje-
tivo de la intervencion, (gj.: Intervenciones pre-
vantivas o diagndsticas), nombrar el problema
de salud que s= quiere prevenirdiagnosticar.
Ingresar la descripcion de la’s intervencions
s v los comparadores / controles estudiados.
Usar la Denominacidn Comun Internacional
(no marcas registradas). La duracion de el/
los tratamientols) se debe especificar. Para
drogas no registradas, se acepta el nombra
genarco, nombre quimico o nimero de serie
de la compafia. Si la intervencién consiste en
vanos tratamientos separados, listarlos todos,
saparados por comas (e).: “dieta baja en gra-
=as, ajercicios™). Las intarvencionas de control
son aquellas contra las cualas la intervencian
en estudio es comparada (g).: Flacebo, no tra-
tados, control activa) . Para cada intervencion,
descrbir otra infommacian, si corresponde (do-
sis, duracion, forma de administracion, ete.).

Puablico

Critarios de Inclusion
w Exclusidn

Caraderisticas claves del paciente que de-
termminan su elegibilidad para participar en el
astudio.

Publico

Tipo de estudic

Ensayo de una sola rama: todos los participan-
tes reciben la misma intervencién. Ensayos 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 asignados aleatoriamente
a los grupos de intervencidn, usando métodos
probabilisicas (g).: Tabla de nimeros aleatorios,
sacuencias aleatoras generadas por computa-
dora, et Ensayo cruzado: los participantes se
dividen en dos grupos que son asignados suca-
sivaments a dos intervenciones.

Publico




Critzrios da

Campo [tem Definicidn Avcasibilidsd
D AMMAT, INCUCAI v/'o autoridad sanitaria
16 Fecha de aprobacion | competenta jurisdiccional & asi correspondie- Publico
re

Mumearo TOTAL de participantes qua se estima

e et Pibico
E saran incomporados al ensayo dinico,
Tamano total : TR
173 cetimads da la Resultados o desenlaces (outeomas) primarnios
muestra ¥ secundarios, las diferencias minimas impor- Piblico

fantes a detectar. Indicar como fus proyectado
&l tamao muestral,

Tamano estimado | Mimero TOTAL de paricipantes ARGEMNTI-
17 b de la musstraen | NOS que se estima seran incorporados al en- Publico
poblacidon amentina | sayo dinicoo,

Activo: se da por iniciado el reclutamiento de
paciantes. Terminado; la etapa de reclutamian-

18 EStadD.dEl o de pacientes ha finalizado. Suspendido; se Publico
reclutamiento : 2
suspends el reclutamients de nuevos pacian-
tas o el estudio, indicar causas.
El resuttado primario que el estudio tiena por
; objetivio evaluar. La descripcidn debaria incluir g
15 DlpeaniHeale) al momento que se medird el resultado (por P
ajemplo, la prasicn arteral a los 12 meses).
Desanlacsis) Lee resultados sacundarics especificados an s
- seclndario & protocalo L
Ellcs Comité's de Etica que evalud/aron el pro-
2 Comité de Etica  [tocolo. EIl registranta ingresara el/los nombre's Publico
dellos Comité's v sus datos de contacto.
Descripcidn escrita de cambios o adaracion
. farmal de un protocolo:
22 clmencResl  |recHn Pitica
P WERSION DEL PROTOCOLD W
RESUMEN DE LOS CAMBIOS
AMEXO I
MODELD DE DECLARACION JURADA PARA LA INSCRIPCION DE DATOS
EM EL REGISTRO DE EMSAYOS CLINICOS
a suschbir por el patrocinadeor del ensayo dinico
Lugary Fecha:
Dedaro bajo juramento, en mi caracter de.. (v . [Representanta legal,
FPresidents, Apoderade, etc.,) —se adjunta dncumamaclnn |55|Jall:lat|:|| ia mnespnndlame— an los
términcs del articulo & de Ia Resolucian Ministarial M° que los datos que consig-

no en todos los campos del REGISTRO DE ENSAYOS CLINICOS son exactos y e correspondsn
con los aprobades por la autoridad de aplicacion,

Titula del Ensayo Clinioo:

Patrocinadaor (firma o empresa) o invesfigador-patrocinador:
Presidents, Representanta Legal, Apodarado de la firma o emprasa:
Firma:

Aclaracidn de lafirma:

Cocumento de ldentidad:

(Fara firmas o empresas) Detallar la documeantacidn que se adiunta para acreditacion de la
personaria:



