TUCUMAN

RESOL UCION 439/2020
SISTEMA PROVINCIAL DE SALUD (SI.PRO.SA))

Autorizar la utilizacion del producto en investigacion
Luarprofeno / lbuprofeno Sddico Hipertonico
Nebulisable como tratamiento de uso compasivo en
emergencia sanitaria para la recuperacion de pacientes
diagnosticados COVID-19 positivos tratados en
instituciones de salud publicas y privadas habilitados
en la provincia de Tucuman.

Del: 18/09/2020; Boletin Oficial 25/09/2020.

EXPEDIENTE N° 4704/410-1S-2020.-

VISTO: que por las presentes actuaciones la Direccion de Investigacion en Salud del
Sistema Provincia de Salud gestiona la implementacién del Protocolo correspondiente al
producto producido en investigacion: LUARPROFENO / IBUPROFENO SODICO
HIPERTONICO NEBULISABLE como tratamiento de uso compasivo en emergencia
sanitaria para la recuperacion de pacientes diagnosticados de Covid-19 positivo, y
CONSIDERANDO:

Que a fs. 01 se informa que dicho tratamiento sera utilizado en Instituciones de Salud
Pablicas y Privadas habilitadas en la Provincia de Tucuman, y que adhieran a la adopcion
del “Plan de Tratamiento en Emergencia Sanitaria con ibuprofeno inhalatorio en pacientes
con patologia respiratoria aguda, mediado por Covid-19”. Se aclara, ademés, que € mismo
corresponde a producto desarrollado por € Laboratorio QUIMICA LUAR SR.L.;

Que asimismo, solicita se permita a la Direccion de Investigacion en Salud elevar en un
futuro inmediato a la Secretaria Ejecutiva Medica las solicitudes, via expediente, de cada
una de las Instituciones y los Investigadores Principales (IP) y responsables que desean
adherirse a dicho tratamiento, donde los mismos expresen su conformidad con las
normativas vigentes para la investigacion impuestas en los actos resolutivos del Sistema
Provincial de Salud, debiendo contar con la aceptacion de la maxima autoridad de cada
dependencia;

Que afs. 02 toma conocimiento de lo solicitado el Sr. Secretario Ejecutivo Medico y remite
las actuaciones a la Direccion General de Coordinacion Juridica;

Que en cuanto al encuadre legal del presente tramite, se debe destacar que de conformidad
alo normado por €l articulo 9.4 de laLey N° 5652 e atribucion del Presidente del Sistema
Provincia de Salud dictar sus normas de funcionamiento interno;

Que al respecto, cabe recordar que la Resolucion N° 82/SPS de fecha 12 de Marzo de 2020
dispuso efectuar una serie de recomendaciones frente al avance del Coronavirus en todo €l
mundo y la reciente declaracion de la Organizacion Mundia de la Salud (OMS) de
“Pandemia Global” a brote de dicho virus,

Que por su parte, mediante Decreto de Necesidad y Urgencia N° 1/1 de fecha 13 de Marzo
de 2020, ratificado por Ley N° 9.226, el Gobernador de la Provincia declar6é la Emergencia
Epidemioldgica en todo € territorio de la Provincia de Tucuman y suspendio la realizacion
de todos los eventos culturales, artisticos, recreativos, deportivosy sociales de organizacion
publica y/o privada que impliquen la aglomeracion o concurrencia masiva de publico, por
el término de 30 dias;

Que mediante DNU N° 260/2020 del 12/03/2020 el Poder Ejecutivo Nacional dispuso
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ampliar en nuestro pais la emergencia publica en materia sanitaria establecida por Ley N°
27.451 por € plazo de un (1) afio en virtud de que la Organizacion Mundial de la Salud
(OMYS) declaro € brote de coronavirus como Pandemiag;

Que corresponde sefidar que en virtud de lo normado por el articulo 2° de laLey N° 5.652
el Estado debe garantizar el gercicio pleno del derecho ala salud atodos los habitantes del
territorio de su jurisdiccion, y conforme al articulo 146 de la Constitucion Provincial: “...El
Estado reconoce la salud como derecho fundamental de la persona. Le compete el cuidado
de lasalud fisica, mental y socia de las personas. Es su obligacion ineludible garantizar €l
derecho a la salud integral publicay gratuita a todos sus habitantes, sin distincién alguna,
mediante |a adopcién de medidas preventivas, sanitarias y sociaes adecuadas...”;

Que cabe agregar ademés, que € articulo 146 de la Constitucion de la Provincia establece
gue el Estado reconoce la salud como derecho fundamental de la personay es su obligacion
ineludible garantizar el derecho ala salud integral publicay gratuita a todos sus habitantes,
sin distincion alguna, mediante la adopcion de medidas preventivas, sanitarias y sociales
adecuadas,

Que en el marco de la emergencia sanitariay de la situacién epidemiol 6gica actual, resulta
necesario implementar diversas medidas de prevencion, deteccion temprana y control a
través de las autoridades nacionales, provinciales y del Comité Operativo de Emergencias
(COE);

Que por tal motivo, resulta conveniente instrumentar recursos normativos expeditivos que
permitan la utilizacién de recursos terapéuticos con principios activos aun en vias de
registro ante la autoridad sanitaria (ANMAT), sea por tratarse de nuevos principios activos
0 de principios activos registrados pero con nuevas presentaciones, nhuevas Vias de
administracion, nuevas posologias mayores a las autorizadas o nuevas indicaciones que las
autorizadas por el ente regulatorio nacional;

Que la velocidad de la propagacion del SARS - CoV 2 evidencié la ocurrencia de casos que
evolucionan rapidamente a cuadros clinicos severos y muerte, derivados del compromiso
respiratorio, sobre todo en poblacién de alto riesgo, 1o que obligo a numerosos paises con
ata incidencia de afectados por la pandemia a implementar tratamientos con principios
activos gue aln no han mostrado eficaciay seguridad para gue los mismos sean empleados
en € contexto de estudios clinicos y que alin no pueden constituirse en evidencia cientifica
definitiva por el corto tiempo de aplicacion;

Que en este contexto, existe evidencia de la factibilidad del uso terapéutico de un producto
formulado con ibuprofeno sddico hiperténico nebulizable que ha sido utilizado en el
tratamiento compasivo de méas de 120 pacientes diagnosticados con COVID-19, bagjo la
recomendacion del Comité de Etica del Ministerio de Salud de la Provincia de Cordoba en
el marco de la autorizacion conferida por Resolucion N° 391/2020 del Ministerio
mencionado;

Que en una situacion de pandemia es imprescindible trasladar conceptos de las practicas
medicas habituales en tiempos normales y adaptarlas a la realidad, pudiendo asumirse con
bajo grado de error, gque se esta ante una enfermedad que no tiene tratamiento conocido y
gue los tiempos que requieren la investigacion cientifica de un medicamento apropiado
supera la diseminacion de la enfermedad, debiendo cada jurisdiccion valorar la
instrumentacion local del producto de investigacion (Luarprofeno) desarrollado por el
Laboratorio QUIMICALUAR SR.L. que cuenta con habilitacién de la ANMAT en los
términos de laLey N° 16.463;

Que por lo expuesto la Direccion General de Coordinacion Juridica se expide sin formular
observaciones legales a presente tramite.

Por ello y en uso de las facultades legalmente conferidas por ley N° 5652, y conforme
dictamen juridico obrante en autos,

La Ministra de Salud Publica en su carécter de Presidente del Sistema Provincial de Salud
resuelve:

Articulo 1°.- Autorizar la utilizacion del producto en investigacion LUARPROFENO /
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IBUPROFENO SODICO HIPERTONICO NEBULISABLE como tratamiento de uso
compasivo en emergencia sanitaria para la recuperacion de pacientes diagnosticados
COVID-19 positivos tratados en instituciones de salud publicas y privadas habilitados en la
provincia de Tucuman y que adhieran ala adopcion del “Plan de tratamiento en emergencia
sanitaria con Ibuprofeno inhalatorio en pacientes con patologia respiratoria aguda, mediado
por COVID-19"cuya version actualizada debera ser evaluada y aprobada por el Comité de
la Direccion de Investigacion en Salud del Sistema provincia de Salud.-

Art. 2°.- Dgar establecido que la vigencia de lo dispuesto en € articulo precedente se
extenderd mientras dure la emergencia sanitaria y epidemiologica por COVID-19 en €
territorio de la Provincia de Tucumén y/o hasta que e producto se encuentre aprobado y
autorizado para uso comercial en € territorio nacional por la ANMAT, o hasta que la
evaluacion del plan de tratamiento por parte de la autoridad de aplicacion lo indique, lo que
ocurra primero.-

Art. 3°.- Dgar establecido que la Direccion de Investigacion en Salud del Sistema
provincial de Salud estard a cargo de la gestion administrativa-técnica, en base a la
normativa vigente de la supervision del plan de implementacion, la pertinencia del mismo y
la evaluacion periodica de los avances aportados por los grupos profesionales que
intervengan.-

Art. 4°.- Degar establecido que los Hospitales Publicos de mayor complejidad de la
Provincia, deberan designar un referente investigador (IP) de cada Centro Prestaciona que
haya solicitado adherirse a “Plan de tratamiento en emergencia sanitaria con Ibuprofeno
inhalatorio en pacientes con patologia respiratoria aguda, mediado por COVID-19”, el cual
debera comunicarse con e Coordinador General para comunicar la evolucion de la
implementacion de dicho plan, y remitir ala Direccion de Investigacion en Salud el plan de
tratamiento a los efectos que fueran necesarios.-

Art. 5°.- Dgjar establecido que la provision del producto en investigacion sera supervisada
por la Presidencia del SIPROSA mediante los mecanismos que esta defina, quedando
autorizado s 1o considera conveniente a la contratacion de los servicios que requieran la
implementacion del “Plan de tratamiento en emergencia sanitaria con lbuprofeno
inhalatorio en pacientes con patol ogia respiratoria aguda, mediado por COVID-19".

Art. 6°.- Registrar, comunicar, notificar, publicar en e boletin oficial y oportunamente
archivar.-
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