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Resolucion

NUmero: RESOL-2021-688-APN-MS

CIUDAD DE BUENOS AIRES
Domingo 21 de Febrero de 2021

Referencia: Resolucion - EX-2021-12406348- -APN-SSGA#M S

VISTO los Expedientes EX-2021-12406348- -APN-SSGA#MS y EX-2020-73620641-APN-SSGA#MS, las
LeyesN° 27.491y N° 27.573, el Decreto N° 260/2020, la Decision Administrativa 1721/2020, y

CONSIDERANDO:

Que la Ley N° 27.491 entiende a la vacunacién como una estrategia de salud publica preventiva 'y atamente
efectiva y la considera como bien social, sujeta a principios de gratuidad, interés colectivo, disponibilidad y
amplia participacion, declardndola de interés nacional.

Que el Decreto de Necesidad y Urgencia N° 260/2020 dispuso ampliar la Emergencia Publica en materia sanitaria
establecida por la Ley N° 27.541, en virtud de la pandemia declarada por la ORGANIZACION MUNDIAL DE
LA SALUD (OMS) enrelacion con el COVID-19, por el plazo de UN (1) afio.

Que € articulo 2° del citado Decreto establecio, en el marco de la emergencia declarada, |as facultades de este
MINISTERIO DE SALUD como autoridad de aplicacion.

Que la pandemia de COVID-19 producida por e coronavirus SARS-Cov-2 ha causado la pérdida de cientos de
miles de vidas en e mundo.

Que e desarrollo y despliegue de una vacuna segura y eficaz para prevenir el COVID-19 es determinante para
lograr controlar el desarrollo de la enfermedad, ya sea disminuyendo la morbimortalidad o bien la transmision del
virus.

Por ello, contar con una vacuna no solo permitira mejorar sustancialmente el cuidado de laviday lasalud delosy
las habitantes del pais, sino también permitirair restableciendo en plenitud las actividades econémicasy sociales.

Que la Ley N° 27.573 declar6 de interés publico la investigacion, desarrollo, fabricacion y adquisiciéon de las
vacunas destinadas a generar inmunidad adquirida contra el COVID-19 en e marco de la emergencia sanitaria
con el objetivo de asegurar la cobertura de la poblacion con vacunas seguras'y eficaces contra esta enfermedad.



Que la ley citada precedentemente en su articulo 8° establece que el adquirente de vacunas destinadas a generar
inmunidad adquirida contra e COVID-19 debe presentarlas a la ADMINISTRACION NACIONAL DE
MEDICAMENTOS, ALIMENTOS Y TECNOLOGIA MEDICA (ANMAT) alos efectos de laintervencion de su
competenciay deben ser autorizadas por € MINISTERIO DE SALUD con anterioridad a su uso en la poblacion
objetivo.

Que asimismo €l articulo 9° de laLey N° 25.573 autoriza, por la excepcionalidad del contexto pandémico, a los
organismos competentes a realizar la aprobacion de emergencia de las vacunas con e debido respaldo de la
evidencia cientificay bioética que permita comprobar su seguridad y eficacia.

Que esta dltima norma faculta y autoriza al MINISTERIO DE SALUD a tomar las medidas para alcanzar €
objetivo de asegurar lainmunizacion de la poblacidén mientras dure la emergencia sanitaria declarada por la Ley
N° 27.541 y ampliada por e Decreto N° 260/2020, o aguella normativa que la prorrogue.

Que conforme las actuaciones que tramitan por e EX-2020-73620641-APN-SSGA#MS, e MINISTERIO DE
SALUD hainiciado €l trdmite para de adquirir lavacuna SARS COV-2 (células vero) inactivada, desarrollada por
el Laboratorio Beijing Institute of Biological Products CP, Ltd. (Laboratorio Beijing Institute of Biological
Products de la Republica Popular China).

Que € Laboratorio Beijing Institute of Biologica Products de la Republica Popular China, ha desarrollado la
vacuna SARS COV-2 (células vero) inactivada, la cual posee la licencia correspondiente emitida por la Autoridad
Regulatoria de ese pais.

Que la DIRECCION DE EVALUACION Y CONTROL DE BIOLOGICOS Y RADIOFARMACOS de la
ADMINISTRACION NACIONAL DE MEDICAMENTOS, ALIMENTOS Y TECNOLOGIA MEDICA reaizo6
la evaluacion de todo el proceso de elaboracion del producto, el andlisis de la informacion relacionada al control
de calidad del Ingrediente Farmacéutico Activo (IFA), asi como del producto terminado, cuyos resultados
muestran seguridad, inmunogenicidad y eficacia

Que conjuntamente con la COMISION NACIONAL DE SEGURIDAD EN VACUNAS, creada por Resolucion
de este Ministerio N° 259/2013, se ha desarrollado un sistema de vigilancia que permite detectar los eventos
supuestamente atribuidos a vacunas e inmunizaciones (ESAVI) y redlizar un correcto andlisis y clasificacion de
los mismos, a fin de poder contar con una herramienta que garantice la seguridad de las vacunas utilizadas y
permita su adecuada vigilancia

Que en & marco del CONSEJO FEDERAL DE SALUD (CO.FE.SA.) se hareaizado de manera mancomunada
con todas las provincias y la Ciudad Auténoma de Buenos Aires un trabajo constante y sostenido de elaboracion
de una estrategia federal de inmunizacion que contemple la situacion epidemioldgica y las capacidades del
sistema sanitario y los planes provinciales de implementacion correspondientes.

Que la referida Administracion ha recibido de manera secuencial la informacién correspondiente, segin o
establecido por € procedimiento para la autorizacién de emergencia, en relacion con € cumplimiento de los
estandares requeridos por la autoridad regulatoria de | as plantas elaboradoras, €l desarrollo y la elaboracion de los
productos, su certificacion en el pais de origen y e cumplimiento de los estandares de calidad, accediendo a
informacion sobre su seguridad y eficacia, asi como a la que indica que no se han presentado eventos adversos
graves, ni se han identificado diferencias significativas en la eficacia observada en los diferentes grupos etarios
gue participaron de los ensayos clinicos.



Que en este contexto y dada las caracteristicas de los procesos de desarrollos de las vacunas en situaciones de
pandemia, se ha establecido un Plan de Gestion de Riesgos por parte del MINISTERIO DE SALUD en su calidad
de adquirente, que permite el monitoreo y la recoleccion de informacion relacionada a la seguridad y eficacia del
producto y €l registro de posibles efectos adversos o clinicamente significativos, acorde a los establecido en los
esguemas vigentes.

Que, adicionalmente, la ADMINISTRACION NACIONAL DE MEDICAMENTOS, ALIMENTOS Y
TECNOLOGIA MEDICA através del Sistema Nacional de Farmacovigilancia, acredita solida experiencia en la
vigilancia de la seguridad de medicamentos en general y de vacunas en particular ha dispuesto un plan especifico
paralavigilancia de la vacunacion contrael COVID-19.

Que por lo antes dicho y teniendo en cuenta la situacion actual de emergencia sanitaria, el contexto internacional
gue limita el acceso a otras aternativas por la disputa global de vacunas y en la medida en que los beneficios
conocidos y potenciales son superiores a los riesgos conocidos y potenciales para la salud de la poblacion, la
ADMINISTRACION NACIONAL DE MEDICAMENTOS, ALIMENTOS Y TECNOLOGIA MEDICA, a
través de 1F-2021-14629725-APN-ANMAT#MS, recomienda a Ministerio de Salud de la Nacion redlizar la
autorizacion de emergencia prevista en la ley 27.573 “Ley de Vacunas’, para la vacuna SARS COV-2 (células
vero) inactivada.

Que la SECRETARIA DE CALIDAD EN SALUD y la SECRETARIA DE ACCESO A LA SALUD, han
prestado conformidad a la presente medida en el marco de sus competencias.

Que asimismo la DIRECCION GENERAL DE ASUNTOS JURIDICOS ha tomado la intervencién de su
competencia. Que la presente medida se dicta en €l uso de las facultades conferidas por laLey N°© 27.573, la Ley
N°27.541y el Decreto N° 260/2020.

Por €ello,
LA MINISTRA DE SALUD
RESUELVE:

ARTICULO 1°.- Autorizase con carécter de emergencia la vacuna SARS COV-2 (células vero) inactivada,
desarrollada por € Laboratorio Beijing Institute of Biological Products de la Republica Popular China en virtud
de lo establecido por los articulos 8° y 9° de laLey N° 27.573 y de conformidad con las recomendaciones de la
ADMINISTRACION NACIONAL DE MEDICAMENTOS, ALIMENTOSY TECNOLOGIA MEDICA.

ARTICULO 2°.- Notifiquese la presente resolucion a la ADMINISTRACION NACIONAL DE
MEDICAMENTOS, ALIMENTOS Y TECNOLOGIA MEDICA.

ARTICULO 3°.- Lapresente medida entraréa en vigencia el dia de su publicacion en el Boletin Oficial.

ARTICULO 4°.- Comuniquese, publiquese, dese a la DIRECCION NACIONAL DE REGISTRO OFICIAL y
archivese.
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