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Republica Argentina - Poder Ejecutivo Nacional
Las Malvinas son argentinas

Nota

Numero: NO-2022-66538214-APN-IGE#EA

CIUDAD DE BUENOS AIRES
Viernes 1 de Julio de 2022

Referencia: RECLAMO - EX-2022-60971942--APN-DNAIP#AAIP - Augusto German ROUX

A: MariaJose Bonan (DTI#MD),

Con Copia A: Carlos Horacio Martin (JEMGE#EA), Javier Esteban Misisian (IGE#EA), Veronica Andrea
Vaenzuela (DTI#MD),

De mi mayor consideracion:

Tengo el agrado de dirigirme a usted, en relacion a la Comunicacion Oficial de referencia, vinculada con €l reclamo
presentado por el sefior Augusto Germéan ROUX.

Al respecto, adjunto como archivo embebido la nota NO-2022-66121443-APN-HMCH#EA, mediante la cual el Hospital
Militar Central informalo siguiente:

"...Al punto 1) ya fue contestado mediante NO-2022-33785805-APN-HMCHEA.

Al punto 2) no existe relacion comercial existe un CONVENIO DE COOPERACION MUTUA ENTRE EL HOSPITAL
MILITAR CENTRAL E ITRIAL SA ratificado oportunamente por el JEMGE, documento embebido al presente.

Al punto 3) se adjunta en archivo embebido |o requerido, ANEXO II.

Al punto 4) se informa que no existe un contrato de locacién.

Al punto 5) ya fue contestado mediante NO-2022-33785805-APN-HMCHEA..."

Sin otro particular saluda atte.





Digitally signed by Gestion Documental Electronica
Date: 2022.07.01 10:31:31 -03:00

GB Roberto Ariel Aguero
General de Brigada

Inspectoria General del Ejército
Ejército Argentino
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Republica Argentina - Poder Ejecutivo Nacional
Las Malvinas son argentinas

Nota

Numero: NO-2022-66121443-APN-HMCHEA

CIUDAD DE BUENOS AIRES
Jueves 30 de Junio de 2022

Referencia: RECLAMO - EX-2022-60971942--APN-DNAIP#AAIP - Augusto German ROUX

A: GB Roberto Ariel Aguero (IGE#EA),

Con Copia A: PAULO JAVIER PARDO (DGSHEA),

De mi mayor consideracion:

Elevo a usted, en respuesta a requerimiento efectuado por esa Inspectoria, vinculado con el reclamo presentado por
el sefior Augusto German ROUX (EX-2022-60971942--APN-DNAIP#AAIP)

Al punto 1) yafue contestado mediante NO-2022-33785805-APN-HM CHEA

Al punto 2) no existe relacion comercial existe un CONVENIO DE COOPERACION MUTUA ENTRE EL
HOSPITAL MILITAR CENTRAL E ITRIAL SA ratificado oportunamente por el JEMGE, documento embebido
al presente.

Al punto 3) se adjunta en archivo embebido o requerido, ANEXO II.
Al punto 4) se informa que no existe un contrato de locacion.

Al punto 5) yafue contestado mediante NO-2022-33785805-APN-HM CHEA.

Sin otro particular saluda atte.
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CONVENIO DE COOPERACION MUTUA ENTRE EL HOSPITAL MILITAR \;:» —

GENTRAL e ITRIALS S.A.

A partir de la declaracion de la pandemla generada por el virus SARS—CoV—2 a

escala global, declarada por la. 'ORGANIZACION MUNDIAL- DE LA SALUD
(OMS), los Estados, las distintas comunidades cientificas y los grandes

laboratorios se han abocado a investigar las posibilidades de hallar tratamlento o

efectivo para dicha enfermedad o a prevenirla a través de una vacuna.-

Consecuente con la sntuamon descripta, Ia REPUBLICA ARGENTlNA ha

declarado la emergencia publlca en materia sanitaria establecida por Ley N° -

27.541, ampliada por Decreto N° 260 del 12 de marzo de 2020.

Hoy en dia, existe la apremiante neceSIdad de contar con una herramlenta util .

para combatir dicho flagelo y frenar la pandemia global a través de brindar
inmunizacion a la poblacion. :

El estallido sanitario y epidemiologico mundial aceler6 los procesos cientificos

para producir una vacuna, acortando los plazos habitualeséde evaluacion, sin
dejar de considerar los requerlmlentos sobre segurldad '

La Argentina forma parte de los palses gue se dlsponen a evaluar en voluntarios
algunas de las vacunas en estudio. En ese contexto, el Iaboratono Pfizer anuncid
que realizaré4 en nuestro pais la Fase 3 de la lnvest|gac:|on que lleva adelante

~ para el Estudio. Clinico identificado como “C4591001 Cédigo de referencia de

BioNTech: BNT162-02, “‘ESTUDIO DE FASE 1/2/3, CONTROLADO CON.

PLACEBO, ALEATORIZADO, CON ENMASCARAMIENTO PARA EL
OBSERVADOR, DE BUSQUEDA DE DOSIS PARA EVALUAR LA SEGURIDAD,
TOLERABILIDAD, INMUNOGENIA Y EFICACIA DE POSIBLES VACUNAS DE
ARN DEL SARS-COV-2 FRENTE A LA COVID-19 EN ADULTOS -SANOS” (el

~ “Estudio Clinico”) . Para ello, el laboratorio estadounidense Pfizer, Inc. ha

realizado un acuerdo de estudio clinico con el Dr. Fernando Pedro Polack, en su
caracter de investigador principal, el Hospital Militar Central Cirujano Mayor Dr.
Cosme Argerich, en su caracter de sede de la investigacion, vy i Trials S.A, en
su caracter de administradora interviniente y beneficiaria de los pagos.

El Hospital Militar Central es el centro sanitario de mayor envergadura y
complejidad del Ejército Argentino y uno de los mas importantes del pais. En él
se atiende todo tipo de patologias, siendo lo gue comUnmente se denomina, un
“hospital de agudos”, contando con mas de 90 servicios de atencién médica
especializada. |

Ese nosocomio también tiene la responsabilidad de formar futuros especialistas
de la salud, a través de un sistema de residencias y practicas profesionales
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conocimiento médico: dentro de ella, la* lnvestlgamon clinica (entendlendo po\f*\
ésta la investigacion que se realiza en seres humanos), es el pilar del progreso
diagnostico y terapéutico, dado que los hallazgos preclinicos requieren la prueba
en seres humanos como paso previo ineludible a su generalizacion y aceptacion.
en la practica asistencial.

La investigacion clinica tiene un importante desarrollo en la Argentina y el
personal del Hospital Militar Central se encuentra bien entrenado y con la aptitud
necesaria para desarrollar estudios cientificos, acompafiado de la infraestructura
que este nosocomio de alta complejidad sanitaria dispone. En este sentido,
dicho establecimiento médico, junto con el Dr. Fernando Pedro Polack como
Investlgador Principal, lleva  hoy adelante el programa de plasma de
convaleciente para personas mayores de 65 afios, que podria cambiar el curso
de la pandemia en Argentina y el mundo. |

Para la realizacion de cualquier estudio cientifico, es primordial contar con los
conocimientos de los fundamentos de la investigacidn y. de todos los aspectos
éticos, regulatorios, operativos, analiticos y-de interpretacion de los resultados,
que garanticen el doble cuidado que eXIge Ia mvestlgaCIon clinica: la calidad de
los datos y la salud de los participantes. ‘

Con ese proposito, el 19 de enero de 2004 se creé el Comité Institucional de
Revisién de Ensayos Clinicos (CIREC) del Hospital Militar Central, acreditado
por el Comité Central de Etica en Investigacion.(CEE) dependiente del Gobierno
de la Ciudad de Buenos Aires, que tiene entre su principal funcion la de asegurar
el cumplimiento de las pautas del método cientifico y de las normas bioéticas en

todos los- estudios clinicos Ilevados a cabo en el ambito de! nombrado
nosocomio.

Por ello es de suma importancia para el Hospital Militar Central, acceder a las
investigaciones de alto nivel internacional, para el perfeccionamiento de su.
personal de la salud, que posibilitara la capacitacién necesaria en la conduccion
de futuros ensayos, particularmente para enfrentar en el futuro potenciales
pandemias, como centro pdblico de excelencia médica en el pais.

En el marco del ingente esfuerzo que viene realizando el Ministerio de Defensa y
el Ejército Argentino para contribuir a mitigar los efectos de la pandemia, y a fin
de cooperar con los estudios cientificos que buscan probar una nueva vacuna
contra esta grave enfermedad, i Trials S.A., sociedad inscripta en el registro de
la INSPECCION GENERAL DE JUSTICIA bajo el Numero 11365 del Libro 79
(Numero Correlativo IGJ 1900863), representado en este acto por la Dra. Silvina
Coviello (DNI 23.221.324), en su caracter de representante legal, quien cuenta
con facultades suficientes para la suscripcion del presente, con domicilio en la
calle Lavalle 421, Piso 5°, Oficina N° 10, de la Ciudad Auténoma de Buenos
Aires, en adelante el “ADMINISTRADOR”, el HOSPITAL MILITAR CENTRAL
representado por el Coronel Sergio MALDONADO (DNl 18.176.927) en su
/
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caracter de Director General, cdn domicilio en la Avenida Luis Maria Campos \Q« -

726 de la Ciudad Auténoma de Buenos Aires, en adelante “HMC” (y
conjuntamente con el ADMINISTRADOR, las “PARTES") y el Dr. Fernando
Pedro Polack (DNI 18.449.792), en su caracter de investigador principal del

Estudio Clinico, con domicilio en la calle 11 de Septiembre 1135 de la Ciudad

Autonoma de Buenos Aires, celebran el presente  CONVENIO DE
COOPERACION MUTUA sujeto a las clausulas que se detallan a continuacion:

PRIMERA: Objeto del convenio.

Las PARTES celebran el presente convenio para cooperar mutuamente en el

Estudio Clinico que tendra por objeto evaluar la eficacia y seguridad de una

‘vacuna candidata contra el SARS-CoV-2 en voluntarios sanos, registrado ante el

Registro Nacional de Investigaciones en Salud (ReNIS) y conforme las
respectivas autorizaciones de la Administracién Nacional de Medicamentos,
Alimentos y Tecnologia Médica (ANMAT) y del Comité Institucional de Revision
de Ensayos Clinicos (CIREC), que se agregan al presente como Anexo |.

SEGUNDA: Compromisos de las PARTES.
1. EI HMC se compromete a:

a. Otorgar al ADMINISTRADOR autorizacion-para utilizar los sectores de su

establecimiento, delimitados en el Anexo Il al presente  Convenio y

conforme el cronograma que en el mismo Anexo se establece, para ser
utilizados en el Estudio Clinico. :

b. Proveer al ADMINISTRADOR la infraestructura que se encuentra detallada
en el Anexo Il. necesaria para el Estudio Clinico; sin involucrar a sus
pacientes, ni afectar al personal de salud en cuanto al cumplimiento de los
servicios que prestan en el HMC, y sin aportar insumos, equipamientos ni
otros elementos o servicios de su sistema de salud. .

c. Proveer la documentacién necesaria en cuanto corresponda, para llevar
adelante la realizacién del Estudio Clinico. :

d. Oficiar como sede del Estudio Clinico a los fines de la evaluacién ética y

regulatoria a nivel interno del establecimiento (CIREC) y a nivel nacional -

(ANMAT).

2. El AgMINISTRADOR se compromete a:

a. Cooperar en la realizacién del mantenimiento integral de las fachadas de
Ios edificios del HMC de conformidad con las memorias descriptivas y
espec1f|ca0|ones técnicas correspondientes.

b. Proveer al HMC de efectos para las habitaciones de internacién y otras
areas del nosocomio, destinados a mejorar el servicio prestado a los
-pacientes del Hospital Militar Central, cuya cantidad y calidad estaran
precisadas en la especificacion técnica que se confeccione al efecto.
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c. Cooperar en la construccion integral del depdsito logistico de la farmacia
del HMC, la cual se ajustara a la memoria descriptiva que se elabore sobre
el particular. |

~d. Proveer tareas de soporte administrativo, legal contable, logistico,
comunicacional y regulatorio (nacionales e internacionales), asistencia en
la planificacién estratégica del Estudio Clinico, pago de servicios de
contratistas y proveedores, organizacién de ' capacitaciones vy
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entrenamientos de los profesionales de la salud y personal de soporte

involucrados en el Estudio Clinico, en buenas practicas clinicas y
metodologia de la investigacion y todas las otras tareas y prestaciones que
sean necesarias para realizar el Estudio Clinico y que no estén a cargo del
Investigador Principal, en el marco del acuerdo para el estudio clinico.

Las correspondientes memorias descriptivas, éépecificacionés técnicas y demas
documentacién seran incorporadas a un acta complementaria a suscribir, previo
acuerdo de los mismos, por las PARTES en un plazo de hasta 30 dias
posteriores a la aprobacién del presente convenio. Ninguna de las PARTES
tendra derecho a reclamar, con fundamento én la realizaciéon del Estudio,
ninguna cooperacion o compromiso distinto  de los indicados en los puntos
anteriores. B

TERCERA: Vigencia del convenio.

El presente convenio tendra una vigencia de TREINTA (30) meses computados
a partir del refrendo por parte del Jefe de Estado Mayor General del Ejército.

Durante la vigencia, el HMC autorizara la utilizacion de las instalaciones -

mencionadas de acuerdo a lo estipulado en la clausula SEGUNDA del presente,
en las oportunidades requeridas por el equipo deinvestigacién.

CUARTA: Capacitacion.

El' ADMINISTRADOR ofrece al HMC que, de conformidad con lo que
posteriormente acuerden las PARTES, el Personal de Salud de dicho nosocomio
sea entrenado y capacitado, haciéndolo participar del Estudio Clinico a los fines
de acrecentar la experiencia y los conocimientos en buenas practicas médicas y
metodologia de investigacion, teniendo particularmente en cuenta |la
envergadura e importancia del referenciado Estudio Clinico.

_QUINTA: Resolucion de diferencias.

Ante cualquier omisién que tenga lugar en el contexto del presente convenio, la
PARTE interesada notificara en forma fehaciente dicha omision, la que debera
ser subsanada en forma perentoria por la otra, siempre en el marco de buena fe
y espiritu de cooperacion que motiva la suscripcion del presente convenio.

SEXTA: Relaciones laborales.
Ot s 4/[
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El personal empleado por cada una de las PARTES carecera de relacién alguna
con la otra PARTE, sin que configure solidaridad alguna entre las PARTES. El
pago de los salarios, seguros y cargas sociales, previsionales y cualquier otra
erogacion sin excepcion, vinculada con el Estudio Clinico, estara a cargo del
ADMINISTRADOR, quedando expresamente liberado el HMC por tales
conceptos.

SEPTIMA: Indemnidad.

Queda entendido que cada una de las PARTES no asumira responsabilidad
alguna y estard desligado de todo conflicto o litigio que eventualmente se
generare por cuestiones laborales entre la otra PARTE vy el personal que la
misma ocupare a los fines de cumplir con el presente convenio o a cualquier otro
fin y que, en consecuencia, pudiera implicar la intervencion del gremio que los
nuclea y/o de aquellos organismos vinculados con el contralor de transgresiones
a normas establecidas para el orden laboral o del cumplimiento de convenios de
trabajo en vigencia. Igual criterio hace extensivo a las obligaciones prews:onales '
o impositivas que recaigan sobre cada una de las PARTES.

Asimismo, el HMC no asumir4 responsabilidad alguna y estara desligado de todo
conflicto o litigio de cualquier indole que eventualmente se generare entre el
ADMINISTRADOR Yy los voluntarios que parhcnpen de la investigacién objeto del
presente convenio.

OCTAVA: Enmiendas .

Las PARTES podran realizar las enmiendas necesarias de mutuo acuerdo para.
el cumplimiento del objeto del presente mediante actas complementarias,
siempre que aquellas no constituyan una modificacion sustancial del Convenio.
Por el contrario, si la modificacién resultara sustancial, debera contar con el
correspondiente refrendo del Jefe de Estado Mayor General del Ejército.

NOVENA: Seguros.

- EI' ADMINISTRADOR asume la responsabilidad integral por los dafios en las

personas o cosas a su cargo o cuidado y que se ocasionen como consecuencia
O en ocasion del desarrollo de la actividad objeto del presente convenio,
comprometiéndose a contratar, por si o por tercero, los seguros de

responsabilidad civil respectivos de conformidad con el acuerdo de Estudio
Clinico.

Los seguros deberan cubrir ademas los eventuales reclamos de cualquier indole, |
incluidos los laborales, que pudieran efectuarle al ESTADO NACIONAL
(EJERCITO ARGENTINO) dependientes del ADMINISTRADOR o terceros en
general por responsabilidades atribuibles al ADMINISTRADOR.

DECIMA: Entrada en vigor.
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El contenldo de este documento, para su entrada en vigor, queda sujeto a una |

resolucion de aprobacién del Jefe de Estado Mayor General del Ejército, lo que e
por los medios de rigor sera puesto en conocimiento de ambas partes.

En prueba de conformidad, se firman TRES (3) ejemplares de un mismo tenor y
a un solo efecto, en la Ciudad Auténoma de Buenos Aires, a los  dias del mes
de julio del afio 2020.
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Republica Argentina - Poder Ejecutivo Nacional
2020 - Afo del General Manuel Belgrano

Resolucion

Numero: RESOL-2020-1066-APN-JEM GE#EA

CIUDAD DE BUENOS AIRES
Miércoles 5 de Agosto de 2020

Referencia; Convenio HMC e ITRIALSSA.

VISTO lo actuado mediante el Expediente Letra 3H 20 Nro 0426/5 a través del cual tramita el Convenio de
Cooperacion Mutua suscripto entre el EJERCITO ARGENTINO — HOSPITAL GENERAL 601- HOSPITAL
MILITAR CENTRAL “CIRUJANO MAYOR Dr. COSME ARGERICH” eITRIALSSA.,y

CONSIDERANDO

Que el objeto del instrumento juridico consiste en la cooperacién mutua entre las partes en el Estudio Clinico que
tendra por finalidad evaluar la eficacia y seguridad de una vacuna candidata contra el SARS-CoV-2 en
voluntarios sanos, registrado ante el Registro Naciona de Investigaciones de Salud (ReNIS) y conforme las
respectivas autorizaciones de la Administracion Nacional de Medicamentos, Alimentos y Tecnologia Médica
(ANMAT) y del Comité Institucional de Revisién de Ensayos Clinicos (CIREC) (fs 34/63).

Que €l convenio tendra unavigenciade TREINTA (30) meses, contados desde |a respectiva ratificacion.

Que laDIRECCION GENERAL DE ASUNTOS JURIDICOS hatomado la intervencion que le compete y no ha
efectuado observaciones (fs 28/30).

Que, de acuerdo con lo establecido en la Directiva del JEFE DEL ESTADO MAYOR GENERAL DEL
EJERCITO Nro 915/17 (Procedimiento para la firma de Convenios), corresponde la convalidacion del Convenio
de Cooperacion Mutua suscripto entre e EJERCITO ARGENTINO — HOSPITAL GENERAL 601- HOSPITAL
MILITAR CENTRAL “CIRUJANO MAYOR Dr. COSME ARGERICH” e ITRIALSS.A.

Por €ello,









EL JEFE DEL ESTADO MAY OR GENERAL DEL EJERCITO
RESUELVE:

ARTICULO 1°.- Convalidar el Convenio de Cooperacion Mutua suscripto entre e EJERCITO ARGENTINO —

HOSPITAL GENERAL 601- HOSPITAL MILITAR CENTRAL “CIRUJANO MAYOR Dr. COSME
ARGERICH” eITRIALSSA.

ARTICULO 2°.- Comuniquese, tomen intervencion las instancias correspondientes y archivese.

Digitally signed by CEJAS Agustin Humberto

Date: 2020.08.05 20:11:28 ART

Location: Ciudad Auténoma de Buenos Aires

Grl Br Agustin Humberto Cejas

General de Brigada

Jefatura de Estado Mayor General del Ejército
Ejército Argentino
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Ejército Argentino | | “2020- Aio del General Manuel Belgrano v
H Grl 601 - HMC |

ANEXO 2 AUTORIZACION DE EMPLEO DE LUGARES - PLANO Ier PISO PACE SECTOR TURNERA Y SALA DE ESPERA.

i
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Referencia: Lugares autorizados a ocupar.

| - - [&S COPIA FIEL DEL ORIGINAL!

I ANDRES VOGLER
1 GRL 601 - FIMC










Ejército Argentino ' ‘ : ‘; : ' . ' “2020- Afio del General Manuel Belgrano”
H Gri 601 - HMC ‘ -

ANEXO 2 AUTORIZACION DE EMPLEO DE LUGARES - PLANO 2do PISO PACE SECTOR PSIQUIATRIA Y PSICOPATOLOGIA.

Teniente Coronel GERs
I DPTOR
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Ejército Argeiz tino
H Grl 601 - HMC

ANEXO 2 AUTORIZACION DE EMPLEQ DE LUGARES - PLANO 3er PISO PACE SECTOR ENDOCRINOLOGIA Y FLEBOLOGIA. -

' “2020- Afio del General Manuel Belgrano”
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Ejército Argentino

“2020- Afio del General Manuel Belgrano”
H Grl 601 - HMC '
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ANEXO 2 AUTORIZACION DE EMPLEO DE LUGARES - PLANO 5to PISO PACE SECTOR NUTRICION — REUMATOLOGIA — DERMATOLOGIA — GERIATRIA Y
DOCENCIA. . ! : : ‘
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CONVENIO DE COOPERACION MUTUA ENTRE EL HOSPITAL MILITAR \;:» —

GENTRAL e ITRIALS S.A.

A partir de la declaracion de la pandemla generada por el virus SARS—CoV—2 a

escala global, declarada por la. 'ORGANIZACION MUNDIAL- DE LA SALUD
(OMS), los Estados, las distintas comunidades cientificas y los grandes

laboratorios se han abocado a investigar las posibilidades de hallar tratamlento o

efectivo para dicha enfermedad o a prevenirla a través de una vacuna.-

Consecuente con la sntuamon descripta, Ia REPUBLICA ARGENTlNA ha

declarado la emergencia publlca en materia sanitaria establecida por Ley N° -

27.541, ampliada por Decreto N° 260 del 12 de marzo de 2020.

Hoy en dia, existe la apremiante neceSIdad de contar con una herramlenta util .

para combatir dicho flagelo y frenar la pandemia global a través de brindar
inmunizacion a la poblacion. :

El estallido sanitario y epidemiologico mundial aceler6 los procesos cientificos

para producir una vacuna, acortando los plazos habitualeséde evaluacion, sin
dejar de considerar los requerlmlentos sobre segurldad '

La Argentina forma parte de los palses gue se dlsponen a evaluar en voluntarios
algunas de las vacunas en estudio. En ese contexto, el Iaboratono Pfizer anuncid
que realizaré4 en nuestro pais la Fase 3 de la lnvest|gac:|on que lleva adelante

~ para el Estudio. Clinico identificado como “C4591001 Cédigo de referencia de

BioNTech: BNT162-02, “‘ESTUDIO DE FASE 1/2/3, CONTROLADO CON.

PLACEBO, ALEATORIZADO, CON ENMASCARAMIENTO PARA EL
OBSERVADOR, DE BUSQUEDA DE DOSIS PARA EVALUAR LA SEGURIDAD,
TOLERABILIDAD, INMUNOGENIA Y EFICACIA DE POSIBLES VACUNAS DE
ARN DEL SARS-COV-2 FRENTE A LA COVID-19 EN ADULTOS -SANOS” (el

~ “Estudio Clinico”) . Para ello, el laboratorio estadounidense Pfizer, Inc. ha

realizado un acuerdo de estudio clinico con el Dr. Fernando Pedro Polack, en su
caracter de investigador principal, el Hospital Militar Central Cirujano Mayor Dr.
Cosme Argerich, en su caracter de sede de la investigacion, vy i Trials S.A, en
su caracter de administradora interviniente y beneficiaria de los pagos.

El Hospital Militar Central es el centro sanitario de mayor envergadura y
complejidad del Ejército Argentino y uno de los mas importantes del pais. En él
se atiende todo tipo de patologias, siendo lo gue comUnmente se denomina, un
“hospital de agudos”, contando con mas de 90 servicios de atencién médica
especializada. |

Ese nosocomio también tiene la responsabilidad de formar futuros especialistas
de la salud, a través de un sistema de residencias y practicas profesionales

o, ] ey

R

%

ﬁ

ﬁ
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conocimiento médico: dentro de ella, la* lnvestlgamon clinica (entendlendo po\f*\
ésta la investigacion que se realiza en seres humanos), es el pilar del progreso
diagnostico y terapéutico, dado que los hallazgos preclinicos requieren la prueba
en seres humanos como paso previo ineludible a su generalizacion y aceptacion.
en la practica asistencial.

La investigacion clinica tiene un importante desarrollo en la Argentina y el
personal del Hospital Militar Central se encuentra bien entrenado y con la aptitud
necesaria para desarrollar estudios cientificos, acompafiado de la infraestructura
que este nosocomio de alta complejidad sanitaria dispone. En este sentido,
dicho establecimiento médico, junto con el Dr. Fernando Pedro Polack como
Investlgador Principal, lleva  hoy adelante el programa de plasma de
convaleciente para personas mayores de 65 afios, que podria cambiar el curso
de la pandemia en Argentina y el mundo. |

Para la realizacion de cualquier estudio cientifico, es primordial contar con los
conocimientos de los fundamentos de la investigacidn y. de todos los aspectos
éticos, regulatorios, operativos, analiticos y-de interpretacion de los resultados,
que garanticen el doble cuidado que eXIge Ia mvestlgaCIon clinica: la calidad de
los datos y la salud de los participantes. ‘

Con ese proposito, el 19 de enero de 2004 se creé el Comité Institucional de
Revisién de Ensayos Clinicos (CIREC) del Hospital Militar Central, acreditado
por el Comité Central de Etica en Investigacion.(CEE) dependiente del Gobierno
de la Ciudad de Buenos Aires, que tiene entre su principal funcion la de asegurar
el cumplimiento de las pautas del método cientifico y de las normas bioéticas en

todos los- estudios clinicos Ilevados a cabo en el ambito de! nombrado
nosocomio.

Por ello es de suma importancia para el Hospital Militar Central, acceder a las
investigaciones de alto nivel internacional, para el perfeccionamiento de su.
personal de la salud, que posibilitara la capacitacién necesaria en la conduccion
de futuros ensayos, particularmente para enfrentar en el futuro potenciales
pandemias, como centro pdblico de excelencia médica en el pais.

En el marco del ingente esfuerzo que viene realizando el Ministerio de Defensa y
el Ejército Argentino para contribuir a mitigar los efectos de la pandemia, y a fin
de cooperar con los estudios cientificos que buscan probar una nueva vacuna
contra esta grave enfermedad, i Trials S.A., sociedad inscripta en el registro de
la INSPECCION GENERAL DE JUSTICIA bajo el Numero 11365 del Libro 79
(Numero Correlativo IGJ 1900863), representado en este acto por la Dra. Silvina
Coviello (DNI 23.221.324), en su caracter de representante legal, quien cuenta
con facultades suficientes para la suscripcion del presente, con domicilio en la
calle Lavalle 421, Piso 5°, Oficina N° 10, de la Ciudad Auténoma de Buenos
Aires, en adelante el “ADMINISTRADOR”, el HOSPITAL MILITAR CENTRAL
representado por el Coronel Sergio MALDONADO (DNl 18.176.927) en su
/
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caracter de Director General, cdn domicilio en la Avenida Luis Maria Campos \Q« -

726 de la Ciudad Auténoma de Buenos Aires, en adelante “HMC” (y
conjuntamente con el ADMINISTRADOR, las “PARTES") y el Dr. Fernando
Pedro Polack (DNI 18.449.792), en su caracter de investigador principal del

Estudio Clinico, con domicilio en la calle 11 de Septiembre 1135 de la Ciudad

Autonoma de Buenos Aires, celebran el presente  CONVENIO DE
COOPERACION MUTUA sujeto a las clausulas que se detallan a continuacion:

PRIMERA: Objeto del convenio.

Las PARTES celebran el presente convenio para cooperar mutuamente en el

Estudio Clinico que tendra por objeto evaluar la eficacia y seguridad de una

‘vacuna candidata contra el SARS-CoV-2 en voluntarios sanos, registrado ante el

Registro Nacional de Investigaciones en Salud (ReNIS) y conforme las
respectivas autorizaciones de la Administracién Nacional de Medicamentos,
Alimentos y Tecnologia Médica (ANMAT) y del Comité Institucional de Revision
de Ensayos Clinicos (CIREC), que se agregan al presente como Anexo |.

SEGUNDA: Compromisos de las PARTES.
1. EI HMC se compromete a:

a. Otorgar al ADMINISTRADOR autorizacion-para utilizar los sectores de su

establecimiento, delimitados en el Anexo Il al presente  Convenio y

conforme el cronograma que en el mismo Anexo se establece, para ser
utilizados en el Estudio Clinico. :

b. Proveer al ADMINISTRADOR la infraestructura que se encuentra detallada
en el Anexo Il. necesaria para el Estudio Clinico; sin involucrar a sus
pacientes, ni afectar al personal de salud en cuanto al cumplimiento de los
servicios que prestan en el HMC, y sin aportar insumos, equipamientos ni
otros elementos o servicios de su sistema de salud. .

c. Proveer la documentacién necesaria en cuanto corresponda, para llevar
adelante la realizacién del Estudio Clinico. :

d. Oficiar como sede del Estudio Clinico a los fines de la evaluacién ética y

regulatoria a nivel interno del establecimiento (CIREC) y a nivel nacional -

(ANMAT).

2. El AgMINISTRADOR se compromete a:

a. Cooperar en la realizacién del mantenimiento integral de las fachadas de
Ios edificios del HMC de conformidad con las memorias descriptivas y
espec1f|ca0|ones técnicas correspondientes.

b. Proveer al HMC de efectos para las habitaciones de internacién y otras
areas del nosocomio, destinados a mejorar el servicio prestado a los
-pacientes del Hospital Militar Central, cuya cantidad y calidad estaran
precisadas en la especificacion técnica que se confeccione al efecto.
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c. Cooperar en la construccion integral del depdsito logistico de la farmacia
del HMC, la cual se ajustara a la memoria descriptiva que se elabore sobre
el particular. |

~d. Proveer tareas de soporte administrativo, legal contable, logistico,
comunicacional y regulatorio (nacionales e internacionales), asistencia en
la planificacién estratégica del Estudio Clinico, pago de servicios de
contratistas y proveedores, organizacién de ' capacitaciones vy
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entrenamientos de los profesionales de la salud y personal de soporte

involucrados en el Estudio Clinico, en buenas practicas clinicas y
metodologia de la investigacion y todas las otras tareas y prestaciones que
sean necesarias para realizar el Estudio Clinico y que no estén a cargo del
Investigador Principal, en el marco del acuerdo para el estudio clinico.

Las correspondientes memorias descriptivas, éépecificacionés técnicas y demas
documentacién seran incorporadas a un acta complementaria a suscribir, previo
acuerdo de los mismos, por las PARTES en un plazo de hasta 30 dias
posteriores a la aprobacién del presente convenio. Ninguna de las PARTES
tendra derecho a reclamar, con fundamento én la realizaciéon del Estudio,
ninguna cooperacion o compromiso distinto  de los indicados en los puntos
anteriores. B

TERCERA: Vigencia del convenio.

El presente convenio tendra una vigencia de TREINTA (30) meses computados
a partir del refrendo por parte del Jefe de Estado Mayor General del Ejército.

Durante la vigencia, el HMC autorizara la utilizacion de las instalaciones -

mencionadas de acuerdo a lo estipulado en la clausula SEGUNDA del presente,
en las oportunidades requeridas por el equipo deinvestigacién.

CUARTA: Capacitacion.

El' ADMINISTRADOR ofrece al HMC que, de conformidad con lo que
posteriormente acuerden las PARTES, el Personal de Salud de dicho nosocomio
sea entrenado y capacitado, haciéndolo participar del Estudio Clinico a los fines
de acrecentar la experiencia y los conocimientos en buenas practicas médicas y
metodologia de investigacion, teniendo particularmente en cuenta |la
envergadura e importancia del referenciado Estudio Clinico.

_QUINTA: Resolucion de diferencias.

Ante cualquier omisién que tenga lugar en el contexto del presente convenio, la
PARTE interesada notificara en forma fehaciente dicha omision, la que debera
ser subsanada en forma perentoria por la otra, siempre en el marco de buena fe
y espiritu de cooperacion que motiva la suscripcion del presente convenio.

SEXTA: Relaciones laborales.
Ot s 4/[
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El personal empleado por cada una de las PARTES carecera de relacién alguna
con la otra PARTE, sin que configure solidaridad alguna entre las PARTES. El
pago de los salarios, seguros y cargas sociales, previsionales y cualquier otra
erogacion sin excepcion, vinculada con el Estudio Clinico, estara a cargo del
ADMINISTRADOR, quedando expresamente liberado el HMC por tales
conceptos.

SEPTIMA: Indemnidad.

Queda entendido que cada una de las PARTES no asumira responsabilidad
alguna y estard desligado de todo conflicto o litigio que eventualmente se
generare por cuestiones laborales entre la otra PARTE vy el personal que la
misma ocupare a los fines de cumplir con el presente convenio o a cualquier otro
fin y que, en consecuencia, pudiera implicar la intervencion del gremio que los
nuclea y/o de aquellos organismos vinculados con el contralor de transgresiones
a normas establecidas para el orden laboral o del cumplimiento de convenios de
trabajo en vigencia. Igual criterio hace extensivo a las obligaciones prews:onales '
o impositivas que recaigan sobre cada una de las PARTES.

Asimismo, el HMC no asumir4 responsabilidad alguna y estara desligado de todo
conflicto o litigio de cualquier indole que eventualmente se generare entre el
ADMINISTRADOR Yy los voluntarios que parhcnpen de la investigacién objeto del
presente convenio.

OCTAVA: Enmiendas .

Las PARTES podran realizar las enmiendas necesarias de mutuo acuerdo para.
el cumplimiento del objeto del presente mediante actas complementarias,
siempre que aquellas no constituyan una modificacion sustancial del Convenio.
Por el contrario, si la modificacién resultara sustancial, debera contar con el
correspondiente refrendo del Jefe de Estado Mayor General del Ejército.

NOVENA: Seguros.

- EI' ADMINISTRADOR asume la responsabilidad integral por los dafios en las

personas o cosas a su cargo o cuidado y que se ocasionen como consecuencia
O en ocasion del desarrollo de la actividad objeto del presente convenio,
comprometiéndose a contratar, por si o por tercero, los seguros de

responsabilidad civil respectivos de conformidad con el acuerdo de Estudio
Clinico.

Los seguros deberan cubrir ademas los eventuales reclamos de cualquier indole, |
incluidos los laborales, que pudieran efectuarle al ESTADO NACIONAL
(EJERCITO ARGENTINO) dependientes del ADMINISTRADOR o terceros en
general por responsabilidades atribuibles al ADMINISTRADOR.

DECIMA: Entrada en vigor.
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El contenldo de este documento, para su entrada en vigor, queda sujeto a una |

resolucion de aprobacién del Jefe de Estado Mayor General del Ejército, lo que e
por los medios de rigor sera puesto en conocimiento de ambas partes.

En prueba de conformidad, se firman TRES (3) ejemplares de un mismo tenor y
a un solo efecto, en la Ciudad Auténoma de Buenos Aires, a los  dias del mes
de julio del afio 2020.
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Republica Argentina - Poder Ejecutivo Nacional
2020 - Afo del General Manuel Belgrano

Resolucion

Numero: RESOL-2020-1066-APN-JEM GE#EA

CIUDAD DE BUENOS AIRES
Miércoles 5 de Agosto de 2020

Referencia; Convenio HMC e ITRIALSSA.

VISTO lo actuado mediante el Expediente Letra 3H 20 Nro 0426/5 a través del cual tramita el Convenio de
Cooperacion Mutua suscripto entre el EJERCITO ARGENTINO — HOSPITAL GENERAL 601- HOSPITAL
MILITAR CENTRAL “CIRUJANO MAYOR Dr. COSME ARGERICH” eITRIALSSA.,y

CONSIDERANDO

Que el objeto del instrumento juridico consiste en la cooperacién mutua entre las partes en el Estudio Clinico que
tendra por finalidad evaluar la eficacia y seguridad de una vacuna candidata contra el SARS-CoV-2 en
voluntarios sanos, registrado ante el Registro Naciona de Investigaciones de Salud (ReNIS) y conforme las
respectivas autorizaciones de la Administracion Nacional de Medicamentos, Alimentos y Tecnologia Médica
(ANMAT) y del Comité Institucional de Revisién de Ensayos Clinicos (CIREC) (fs 34/63).

Que €l convenio tendra unavigenciade TREINTA (30) meses, contados desde |a respectiva ratificacion.

Que laDIRECCION GENERAL DE ASUNTOS JURIDICOS hatomado la intervencion que le compete y no ha
efectuado observaciones (fs 28/30).

Que, de acuerdo con lo establecido en la Directiva del JEFE DEL ESTADO MAYOR GENERAL DEL
EJERCITO Nro 915/17 (Procedimiento para la firma de Convenios), corresponde la convalidacion del Convenio
de Cooperacion Mutua suscripto entre e EJERCITO ARGENTINO — HOSPITAL GENERAL 601- HOSPITAL
MILITAR CENTRAL “CIRUJANO MAYOR Dr. COSME ARGERICH” e ITRIALSS.A.

Por €ello,







EL JEFE DEL ESTADO MAY OR GENERAL DEL EJERCITO
RESUELVE:

ARTICULO 1°.- Convalidar el Convenio de Cooperacion Mutua suscripto entre e EJERCITO ARGENTINO —

HOSPITAL GENERAL 601- HOSPITAL MILITAR CENTRAL “CIRUJANO MAYOR Dr. COSME
ARGERICH” eITRIALSSA.

ARTICULO 2°.- Comuniquese, tomen intervencion las instancias correspondientes y archivese.

Digitally signed by CEJAS Agustin Humberto

Date: 2020.08.05 20:11:28 ART

Location: Ciudad Auténoma de Buenos Aires

Grl Br Agustin Humberto Cejas

General de Brigada

Jefatura de Estado Mayor General del Ejército
Ejército Argentino

Digitally signed by GESTION DOCUMENTAL
ELECTRONICA - GDE
Date: 2020.08.05 20:11:47 -03:00
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ANEXO 2 AUTORIZACION DE EMPLEO DE LUGARES - PLANO Ier PISO PACE SECTOR TURNERA Y SALA DE ESPERA.
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Referencia: Lugares autorizados a ocupar.

| - - [&S COPIA FIEL DEL ORIGINAL!

I ANDRES VOGLER
1 GRL 601 - FIMC
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ANEXO 2 AUTORIZACION DE EMPLEO DE LUGARES - PLANO 2do PISO PACE SECTOR PSIQUIATRIA Y PSICOPATOLOGIA.
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Ejército Argeiz tino
H Grl 601 - HMC

ANEXO 2 AUTORIZACION DE EMPLEQ DE LUGARES - PLANO 3er PISO PACE SECTOR ENDOCRINOLOGIA Y FLEBOLOGIA. -
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ANEXO 2 AUTORIZACION DE EMPLEO DE LUGARES - PLANO 5to PISO PACE SECTOR NUTRICION — REUMATOLOGIA — DERMATOLOGIA — GERIATRIA Y
DOCENCIA. . ! : : ‘

i
i
i

\/.








		fecha: Viernes 1 de Julio de 2022

		numero_documento: NO-2022-66538214-APN-IGE#EA

		localidad: CIUDAD DE BUENOS AIRES

				2022-07-01T10:31:31-0300





		usuario_0: GB Roberto Ariel Aguero

		cargo_0: General de Brigada

		reparticion_0: Inspectoría General del Ejército
Ejército Argentino

				2022-07-01T10:31:32-0300









	fecha: Viernes 26 de Agosto de 2022
	numero_documento: CE-2022-89857509-APN-DTC#MRE
	localidad: CIUDAD DE BUENOS AIRES
		2022-08-26T21:18:57-0300
	Ciudad Autónoma de Buenos Aires


	usuario_0: Karina Dominga Brosio
	cargo_0: Asesora Administrativa
	reparticion_0: Dirección Tecnica Consular
Ministerio de Relaciones Exteriores, Comercio Internacional y Culto
		2022-08-26T21:19:01-0300




