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Visto el Expediente N° XXXXXXXXXX

CONSIDERANDO

Que la Disposicion ANMAT N° 6677/10 es la normativa actual aplicable en la
Republica Argentina para la ejecucion de estudios de farmacologia clinica con fines
registrales y/o reguladores.

Que la citada normativa establece los procedimientos a seguir en las inspecciones
de los estudios de farmacologia clinica comprendidos en el ambito de competencia
de ANMAT, con el objeto de verificar su cumplimiento.

Que en el punto 12.2 del Apartado “12. RESULTADO DE LA INSPECCION” de la
Seccién D: INSPECCIONES DE ESTUDIOS DE FARMACOLOGIA CLINICA del Anexo
I, se establecen cudles son los resultados posibles de una inspeccién.

Que en los puntos 12.3 y 12.4 se detallan las medidas preventivas y en el inciso
12.5 se indican las medidas definitivas que esta Administracion esta facultada a
tomar.

Que la experiencia adquirida en la aplicacion sistematica de dicha normativa
evidencié la necesidad de clarificar y modificar los resultados de las inspecciones
de Buenas Practica Clinicas a fin de diferenciar las acciones preventivas vy
definitivas que esta Administracién puede adoptar luego de una inspeccién.

Que la Direccién de Investigacion Clinica y Gestidon del Registro de Medicamentos
del Instituto Nacional de Medicamentos y la Direccion de Asuntos Juridicos han
tomado la intervencién de su competencia.

Que se actua en virtud de las facultades conferidas por el Decreto N° 1490/92 y sus

modificatorios.
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Por ello,

LA ADMINISTRADORA NACIONAL DE LA ADMINISTRACION NACIONAL DE
ALIMENTOS, MEDICAMENTOS Y TECNOLOGIA MEDICA
DISPONE:

ARTICULO 1°: Sustituyese el punto 12.2 del Apartado “12. RESULTADO DE LA
INSPECCION” de la Seccién D: INSPECCIONES DE ESTUDIOS DE FARMACOLOGIA
CLINICA del Anexo I de la Disposicion ANMAT N° 6677/10, el que quedard
redactado de la siguiente manera:

Los resultados de una inspeccidn son los siguientes:

(a) Ninguna Accidon Indicada (NAI): no se encontraron condiciones o practicas
objetables en el transcurso de la inspeccion;

(b) Indicacién de Accién Voluntaria (IAV): se observaron condiciones o practicas
durante la inspeccidn que exigen acciones correctivas por parte del investigador o
del patrocinador, pero que no requieren ninguna accién por parte de ANMAT;

(¢) Indicacién de Accidn Preventiva (IAP): se requieren acciones preventivas por
parte de ANMAT que incluyen, pero no se limitan a las medidas enunciadas en los
puntos 12.3 y 12.4 del Apartado “12. RESULTADO DE LA INSPECCION” de la
Seccidn D del Anexo I de la Disposicion ANMAT N° 6677/10.

(d) Indicacién de Accién Oficial (IAO) definitiva: se requieren acciones definitivas
por parte de ANMAT.

En los casos en que el resultado de la inspeccién sea IAP e IAO, se indicara el
resultado mas gravoso, es decir, IAO.

ARTICULO 2°: Sustitiyese el término IAO del punto 12.3 de la Seccién D del Anexo
I de la Disposicion ANMAT N° 6677/10 por IAP.

ARTICULO 3°: Sustitiyese el inciso e) del punto 12.5 del Apartado “12.

RESULTADO DE LA INSPECCION” de la Seccién D del Anexo I de la Disposicidn
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ANMAT N° 6677/10, que quedara redactado de la siguiente forma: “e) Indicacion
al patrocinador de intensificacion del monitoreo en el centro (cuando no se indique
junto con otra IAO definitiva, serad considerada IAP).

ARTICULO 4 °: La presente Disposicién entrara en vigencia a partir del dia siguiente
al de su publicacidn en el Boletin Oficial.

ARTICULO 5 ©°: Publiquese, dése a la Direccién Nacional de Registro Oficial.
Comuniquese a CAOIC, CAEME, CILFA, COOPERALA, CAPGEN, CAPROFAC, FACAF,
COFA, COMRA y demas instituciones del sector. Comuniquese a la Direccidon de
Investigacion Clinica y Gestidn del Registro de Medicamentos del Instituto Nacional

de Medicamentos. Cumplido, archivese.



