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Montevideo, 14 de julio de 2025

Sefora Ministra de Salud Publica,
doctora Cristina Lustemberg.

Tengo el agrado de dirigirme a la sefiora Ministra a fin de
remitir adjunto, al amparo de lo dispuesto por el articulo 118 de la Constitucion de la
Republica y a lo consignado por la Ley N° 17.673, de 21 de julio de 2003, el pedido de
informe presentado por la Representante Nacional Nicolle Salle.

Saludo a la sefiora Ministra con mi mayor consideracion.
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Montevideo, 8 de Julio de 2025

PARTICULAR

Seiior Presidente de la Camara de Representantes.

Sr. Sebastian Valdomir

De mi mayor consideracion:

Al amparo de lo dispuesto por el articulo 118 de la Constitucion de la Republica y la ley
N°17673, solicito a Ud. tenga a bien cursar al Ministerio Salud el siguiente pedido de
informe:

En atencion a la informacién publicada en la plataforma oficial de ensayos clinicos de los
Estados Unidos (https://clinicaltrials.gov/study/NCT03016949), donde consta la realizacion
en Montevideo, Uruguay, entre 2017 y 2018, del ensayo de fase 3 titulado “Safety and
Immunogenicity of Novel Oral Polio Vaccine Type 2 (nOPV2) in Infants”, solicitamos la
siguiente informacion:

e ;Este ensayo fue aprobado por la Comisién Nacional de Etica en la Investigacion
(CNEI)? En caso afirmativo, solicitamos copia del acta de aprobacion, resolucién o
numero de expediente correspondiente.

e ;Qué instituciones publicas o privadas participaron en la implementacién o
supervision del ensayo en Uruguay? ; Cual fue el rol del Policlinico CASMU ubicado
en 8 de Octubre 3310 y de la Dra. Stella Gutiérrez, quien figura como investigadora
principal?

e ;Cual fue el modelo de consentimiento informado utilizado? Solicitamos copia del
documento firmado por los padres o tutores de los lactantes, detallando si se informé
la posibilidad de inclusién en un grupo placebo y los riesgos asociados al estudio.

e ;Qué participacion tuvo la Fundacion Bill y Melinda Gates en la financiacion,
supervision o evaluacion del estudio?

e ; Cual fue la razén oficial para que el estado del ensayo figure como "retirado"?
+ ; Se inform6 oportunamente a los padres o tutores sobre la decisiéon de detener el ensayo
y las razones de tal decisién?
« ¢ Se realizé seguimiento médico posterior a la interrupcién para los participantes?

e ; Se registraron eventos adversos en el desarrollo del ensayo? En caso afirmativo,
solicitamos el detalle de los mismos y las medidas adoptadas.


https://clinicaltrials.qov/study/NCT03Q16949

e ;Existe algun informe técnico o de evaluacion final disponible en el Ministeris o eri la
CNEI que analice este ensayo clinico y sus implicancias éticas, sanitarias o
cientificas?

Solicitamos que la informacion sea brindada con la mayor actualidad y completitud posible.

P
Sin mas saluda atentamente, \
\Wo }@Dv

Nicolle Salle
Representantes Nacional
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