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PROYECTO DE RESOLUCION

La Camara de Diputados de la Nacion

RESUELVE:

ARTICULO 1.- Solicitar al titular del MINISTERIO DE SALUD DE LA NACION
tenga a bien informar en forma completa, circunstanciada, oportuna y
actualizada sobre los siguientes puntos relacionados con las “VACUNAS
CONTRA EL CORONAVIRUS - COVID-19-

1. De qué maneray bajo qué formato se va a brindar informacion a la poblacion
al momento de la vacunacion, qué vacuna se esta colocando, qué composicion
tiene, cuales son los posibles efectos adversos o secundarios y donde y cémo
se deben notificar los mismos.

2. De gué manera se va a realizar el seguimiento del o de la paciente y la
notificacion y el control de la segunda dosis de vacuna.

3. Brindar toda la informacién disponible, con su documentacion respaldatoria de
los estudios cientificos a los que ha sido sometida la vacuna Sputnik-V en Rusia
y en el resto del mundo por parte de los organismos de contralor internacionales,
y sus resultados.

4. Ademas de la colocacion de las dosis anunciadas de la vacuna Sputnik-V, cual
va a ser el plan de vacunacién en Argentina, qué otras vacunas van a ingresar
al pais, cuando, bajo qué condiciones y cudl es el calendario previsto para la
inmunizacion del resto de la poblacion.
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ARTICULO 2.- Citar al titular del MINISTERIO DE SALUD DE LA NACION a la
Comision de Accién Social y Salud Puablica de esta Honorable Camara, para que
brinde informes de forma oral sobre lo solicitado precedentemente.
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FUNDAMENTOS

Sefior presidente:

El objeto del presente proyecto es solicitar al titular del MINISTERIO DE SALUD
DE LA NACION tenga a bien informar en forma completa, circunstanciada,
oportuna y actualizada sobre los siguientes puntos relacionados con las
“VACUNAS CONTRA EL CORONAVIRUS - COVID-19 -: De qué manera y bajo
qué formato se va a brindar informacién a la poblacion al momento de la
vacunacion, qué vacuna se esta colocando, qué composicion tiene, cuales son
los posibles efectos adversos o secundarios y donde y como se deben notificar
los mismos, de qué manera se va a realizar el seguimiento del o de la paciente
y la notificacién y el control de la segunda dosis de vacuna, brindar toda la
informacion disponible, con su documentacion respaldatoria de los estudios
cientificos a los que ha sido sometida la vacuna Sputnik-V en Rusia y en el resto
del mundo por parte de los organismos de contralor internacionales, y sus
resultados y, ademas de la colocacién de las dosis anunciadas de la vacuna
Sputnik-V, cudl va a ser el plan de vacunacion en Argentina, qué otras vacunas
van a ingresar al pais, cuando, bajo qué condiciones y cudl es el calendario
previsto para la inmunizacién del resto de la poblacién.

Ademas citamos al titular del MINISTERIO DE SALUD DE LA NACION, Ginés
Gonzalez Garcia a la Comision de Accion Social y Salud Publica de esta
Honorable Camara, para que brinde informes de forma oral sobre lo solicitado
precedentemente.

Resulta fundamental entender que producto de la pandemia mundial del
COVID19, que afecta a mas de 184 paises y con mas de 300.000 personas en
el mundo, contagiadas, se ha producido una gran demanda de medidas para
evitar su propagacion y reducir sus consecuencias, cuyo alcance total aun es
una incognita.

Dos dias atras, el periodista Ricardo Benedetti publicdé una parte del expediente
interno de la Administracién Nacional de Medicamentos, Alimentos y Tecnologia
Médica (Anmat) que recomendd al Ministerio de Salud de la Nacion la
"autorizacién de emergencia" de la vacuna del Fondo Ruso de Inversion Directa,
Sputnik V, que comenzé a aplicarse al personal médico en el dia de hoy en todas
las provincias del pais.
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Segun el texto, el evento adverso mas frecuente observado fue un sindrome
similar a la gripe. Ademas, tres adultos mayores de 60 afios, uno de los grupos
de riesgo frente al SARS-CoV-2 y prioritario en la linea de vacunacion después
del personal médico, sufrieron efectos adversos graves tras recibir las dos dosis
de la vacuna Gam-COVID-Vac.

Se trata de un texto de cinco paginas fechado el 23 de diciembre a las, forma
parte del expediente NO-2020-89948949-APN-DERM#ANMAT vy lleva la firma
de Nélida Agustina Bisio, analista técnico y titular de la Direccién de Evaluacion
y Registro de Medicamentos.

En el documento de la Anmat se detall6 que de los 1369 voluntarios mayores de
60 afios solo se confirmaron dos casos de Covid-19 positivo entre los 340
voluntarios que recibieron el placebo y ninguno entre los que recibio la vacuna.
Sin embargo, no recomendd su aplicacion en mayores de 60 porque "debido al
pequefio niumero de casos, no alcanzé un nivel de significancia estadistica.
Ademas cabe recordar que la vacuna se encuentra en fase 3 de ensayos
clinicos, que terminara recién en el mes de mayo del proximo afio, pero ya se
esta colocando en la poblacion.

Entre la informacion mas detallada que figura en el documento dentro del
expediente de la Anmat se encuentra el "analisis de seguridad”. Que indico que
de los 12.296 voluntarios, hubo 8704 efectos adversos leves en un total de 4401.
"El evento adverso mas frecuente observado fue sindrome similar a gripe en las
personas que recibieron la vacuna en comparacion al placebo. Ademas, se
registraron reacciones locales en el sitio de inyeccion mas frecuentemente que
en grupo placebo".

Sobre los "efectos adversos serios"”, detalla que fueron 12 en total y que tres de
ellos se dieron en adultos mayores de 60 afios. "Cdlico renal, trombosis venosa
profunda y un absceso en miembro", fueron las complicaciones que sufrieron
tres de los voluntarios del grupo de riesgo.

El informe llegd dos horas antes de que el Ministerio de Salud diera luz verde a
la Sputnik V, atribucién que se enmarca en la ley 27.573, que aprobamo en el
Congreso durante el mes de marzo, segun la cual la Anmat acttia "en el marco
de sus competencias”, que es elevar un informe al Ministerio de Salud de la
Nacioén con la recomendacion de aprobar o no.

Es por todo lo explicitado anteriormente, y atento a la falta de claridad con la que
el gobierno nacional ha venido manejando un tema de salud publica prioritario
para el pais es que exigimos informacion concreta, veraz y fidedigna sobre los
procesos de vacunacion, sobre los mecanismos de trazabilidad, los
componentes de las vacunas y sobre todo los efectos adversos de las mismas y
los canales de notificacion de los mismos para cuidar a la poblacion. En el marco
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de una campafia de vacunacidbn masiva y obligatoria, es imperante que el
gobierno de respuestas no solo a los diputados y las diputadas, sino a cada
argentino y argentina del pais.

Por todo lo expuesto, es que solicito a mis pares que me acomparfen en el
presente proyecto de resolucion.

CLAUDIA NAJUL
ALEJANDRO CACACE
XIEMNA GARCIA
MARIO ARCE

JORGE VARA

LIDIA ASCARATE
GONZALO DEL CERRO
GUSTAVO MENNA
LUIS PETRI

ESTELA REGIDOR
GABRIELA LENA
ROXANA REYES
LORENA MATZEN
SOLEDAD CARRIZO
DOLORES MARTINEZ



