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La autorizacion de uso en emergencia (AUE o EUA por sus siglas en inglés) consiste en decisiones
regulatorias para lograr la disponibilidad de tecnologias sanitarias (entre ellas medicamentos) en
situaciones consideradas como emergencias de salud publica. Estas AUE se emplean cuando no hay
alternativas aprobadas y disponibles que sean adecuadas; lo que implica una autorizacién con datos
parciales de ensayos clinicos y el compromiso de completarlos, ademas de continuar con el monitoreo
y la vigilancia, una vez otorgada (Boletin DIME, diciembre 2020).

En el caso de las vacunas COVID-19, segin Smith et al. (2020) se plantean varias condiciones para
mejorar la calidad ética de las AUE:

e Transparencia en los criterios y procesos de evaluacién, asi como en la presentacién de la
informacidn (datos analizados).

e Relacién beneficio-riesgo favorable, basada en la calidad e interpretacién de los datos.

e Adecuada comunicacidn para informar respecto de la eficacia y la seguridad, atendiendo a la
necesidad del compromiso ciudadano y comunitario con la vacunacidn.

e Sistemas confiables de supervision y monitorizacion regulatoria y ética para alcanzar los
objetivos en las condiciones que guiaron la AUE de las vacunas COVID-19.

Con estas condiciones, se podrian asegurar la integridad cientifica y ética, la confianza publica en las
AUE y, ademas, aplacar la influencia de cuestiones politicas sobre los esfuerzos de vacunacion global
(Smith et al., 2020).

Modos de aprobacién de vacunas contra la COVID-19 en Argentina

Los requisitos para la inscripcion y aprobacion de vacunas en Argentina se rigen por la Disposicién
ANMAT 705/2005, en el marco de la Ley de Medicamentos (Ley 16463) y el Decreto 150/1992 PEN
que rigen las actividades de elaboracion, produccién, fraccionamiento, importacién, exportacion y
depdsito en jurisdiccion nacional o con destino al comercio interprovincial de medicamentos.

La Disposicion ANMAT 705/2005 solicita la presentacién de documentacién técnica referida a la
siguiente informacién (ANEXO I. Items 1-3):

1. Sobre el producto, demostrando su inocuidad, calidad y eficacia

2. Sobre el establecimiento elaborador, demostrando que aplica los principios de Buenas
Practicas de Fabricacién

3. Sobre estudios preclinicos y clinicos desarrollados, cumpliendo con las Buenas Practicas de
Laboratorio y las Buenas Practicas Clinicas

Esta Disposicién diferencia entre “vacunas noveles” y “vacunas convencionales” (ANEXO I. ftem 3y
Glosario); prevé la liberacidn lote a lote de las vacunas (ANEXO I. item 4), el “Registro de vacunas de
interés sanitario en emergencias” (ANEXO . item 5) y la farmacovigilancia de vacunas (ANEXO I. item
6).
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Vacunas convencionales: Vacunas que ya cuentan con requerimientos de la Organizacion Mundial de
la Salud y/o monografias en Farmacopeas Internaciones y/o forman parte de las vacunas utilizadas en
los programas de inmunizacion como parte de los esquemas recomendadas internacionalmente.

Vacunas Noveles (Innovativas): Vacunas para las que no se cuenta con antecedentes de sequridad y
eficacia ya sea porque no se conoce una vacuna contra el microorganismo a prevenir o se refiere a una
nueva combinacion de antigenos, nueva forma farmacéutica, una nueva via de administracion o
contiene nuevos adyuvantes o nuevos conservadores.

Disp. ANMAT 705/2005, Glosario en Anexo |.

Para registrar y autorizar la comercializacién de medicamentos que se importan, los requisitos
exigidos dependen del pais de origen y su inclusidn (o no) en el Anexo | o Il del Decreto 150/1992 PEN.
Los que estan en uno u otro anexo tienen ventajas sobre los paises que no figuran en ninguno. En
particular, los medicamentos autorizados para consumo interno en alguno de los paises incluidos en
el Anexo |, gozan de inscripcidon automatica para su importacidon y comercializacion, si presentan la
certificacidn oficial vigente de dicha autorizacidn junto a la documentacidn requerida.

M Paisesincluidos en el Anexo | del Decreto 150/1992 PEN: EE.UU., Japdn, Suecia, Confederacidn
Helvética, Israel, Canada, Austria, Alemania, Francia, Reino Unido, Paises Bajos, Bélgica,
Dinamarca, Espana e Italia. Se consideran paises de alta vigilancia sanitaria.

M Paises incluidos en el Anexo Il del Decreto 150/1992 PEN: Australia, México, Brasil, Cuba,
Chile, Finlandia, Hungria, Irlanda, China, Luxemburgo, Noruega, Nueva Zelanda e India.

La documentacion solicitada es independiente de la inclusién del pais de origen en los anexos
mencionados, pero su evaluacidn es mas pormenorizada y rigurosa si no figuran en ellos.

Por este mecanismo, es la ANMAT quien registra y autoriza la comercializacién de las vacunas
mediante una Disposicidn. Ejemplos de esta via son: Comirnaty® de Pfizer/BioNTech y COVID-19
Vacuna AstraZeneca®.

Emergencia Sanitaria coronavirus COVID-19

En el marco de la Emergencia Sanitaria establecida por la Ley 27541 y ampliada por el Decreto
260/2020 PEN, la Ley 27573 declara de interés publico la investigacion, desarrollo, fabricacion y
adquisicion de las vacunas destinadas a generar inmunidad adquirida contra la COVID-19.

Esta ley, denominada “Ley de vacunas destinadas a generar inmunidad adquirida contra la COVID-19”,
otorga al Ministerio de Salud la potestad de dar la autorizacion y aprobacién de emergencia, con la
recomendacion e intervencion (evaluacién favorable previa) de la ANMAT. Para ello, la ANMAT se rige
por los mismos requisitos enunciados en la Disposicion ANMAT 705/2005.

La Ley 27573 prevé que el adquirente de las vacunas es el Estado, a través del Ministerio de Salud de
la Nacion, las provincias o la Ciudad Auténoma de Buenos Aires. Por ende, esta via de autorizacién del
Ministerio de Salud no contempla la comercializacidn de las vacunas, sino su uso por el Estado. Este
procedimiento se aplicd con la vacuna Gam-COVID-Vac, denominada Sputnik V, autorizada por
Resolucién Ministerial.

Para contextualizar y comprender las funciones de la ANMAT y su finalidad, se citan algunos parrafos
de fuentes oficiales:
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[En 1992] se cred la Administracion Nacional de Medicamentos, Alimentos y Tecnologia Médica cuyo
cometido es la prevencion, el resquardo y la atencion de la salud de la poblacion a través del control y
la fiscalizacion de la calidad y sanidad de los productos, substancias, elementos y materiales que se
consumen o utilizan en la medicina, alimentacion y cosmética humanas, y del control de las actividades,
procesos y tecnologias que mediaren o estuvieren comprendidos en dichas materias (DELS, 2017).

La ANMAT (Administracion Nacional de Medicamentos, Alimentos y Tecnologia Médica) realiza
acciones de registro, control, fiscalizacion y vigilancia de medicamentos, cosméticos, reactivos de
diagndstico; productos médicos (equipos, dispositivos y elementos de uso médico asistencial);
alimentos acondicionados, suplementos dietarios, aditivos, edulcorantes e ingredientes; productos de
uso domeéstico, desinfectantes y desinsectizantes (ANMAT, s.f.).

(...) las acciones encaradas por la ANMAT, si bien tienen como finalidad la proteccion de la salud, a ella
le compete un aspecto muy especifico dentro del amplio campo de la Salud: garantizar que la poblacion
consuma y/o utilice productos seguros y eficaces (DELS, 2017).

* Nota: la autora declara no tener conflictos de intereses. Email de contacto:
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