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ACTA ACUERDO
La ADMINISTRACION NACIOCNAL DE MEDICAMENTOS, ALIMENTOS Y
TECNOLOGIA MEDICA, en adclante la ANMAT, répresentada en este acto por el Sr.
Interventor Doctor Carlos Alberto CHIALE con domicilio enr Avenida de Mayo 869, Ciudad de
Buenos Aires, por una parte, y el Sr. Ministro "de Saiud de la Provincia
3’55*"“"“‘:6,0&L‘IGUCL‘]C“P’EL@on domicilio ¢n ju:;wﬁ&éAEAng&Q pgr la otra, en
adelantu ¢i MINISTERIO, y. i | |
CONSIDERA.NDQ
Que con fecha 12 de octubre del corriente afio ambas partes suscribicron un Acta
Acuerdo, con ¢l objetive general de desarrollar el PLAN ESTRATEGICO DE
FORTAI;,ECL’*«ILENT O DE LAS CA’ACIDADES DE REGULACION, FISCALIZACION Y
. :

- VIGILANCIA A NIVEL NACIONAL Y PROVINCIAL que involucre: medicamentos,

~ alimentos y productos médicos de competencia de .a ANMAT.

"+ Que dentro de lo$ objetivos especificos, cabe resaltar que cu su punio $ se acordd
o . : '
“Incorporar paulatina y graduaimente al presente Plan otros productos de competencia de la
ANM.A.T., (vgr. Suplementos dictariosaproductos domisanitarios, productos para diagndstico
de uso in vitro) como otras tematicas relacionadas con la actividad de la AN.M.A.T. (vgr.

.

-ensayos clinicos).”
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Que desde su creacion, por Decreto n® 1490/92, la ANMAT dicté la Disposicién n°
5330/97, sus modificatorias y complementarias, sustituida por la Disposicién AN.M.A.T. n°
6677/10, por la cual se aprucba cl Régimen de Buena Practica Clinica para Estudios de

Farmacologia Clinica.

Que la Disposicion AN.M.AT. n° 06677/10 :esulta aplicable a los estudios de .
farmacologia clinica con fines registrales y/o regulatorios en el pais o en el cxtranjeroi‘dcbiendo
las personas de existencic Hsica o ideal solicitar autoi‘izacién a la Administracién Naciéna} de
Medicamentos, Alimentos y Tecrologia Médica (ANMAT) 'antcs de su realizacion, .dando
cumpliﬁﬁento a los requisitos establecidos en cste Régimen con el objetivo sustantivo de

garantizar ¢l mdximo cumplimicnto de las reglas cstablecidas, tanto nacionales, como

internacionales, en materia de normas y valores éticos y juridicos.
[N}
Que la experiencia adquirida por la ANMAT en la solicitud, autorizacién y scguimiento

de los estudios dc farmacologia clinica ha demostrado la necesidad de articular con las distintas

.

jurisdicciones provinciales y de la Ciudad de Buenos Aires, acciones tendientcs a armonizar
critezsios de aplicacion de las normativas existentes, teniendo en consideracién que los centros cn
los que se desarrollan los referidos cstudios se encuentran sometidos a su control y fiscalizacion,

LA
como asi también sus respectivos Comité de Ltica Institucionales, y de los antecedentes del

investigador propuesto.

Que ambas partes reconocen la necesidad de articular acciones conducentes a fin de

‘eptpblecer un mcecanismo que permita la cvaluacién interactiva de estudios en farmacologia

R
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clinica que se presenten ante la ANMAT y cuya realizacién se lleve a cabo en centros sanitarios

Por cllo ambas partes,

RESUELVEN

1°.- Incorporar como objetivo especifico del Acta Acuerdo suscripta con fecha 12 de octubre del

. ~ P . . rs z
corriente afio, la temética de cstudios de farmacologia clinica.

2°- Acordar por ia presente un mecanismo de evaluacién interactiva de las solicitudes de

autorizacién de estudios de farmacologia clinica que se prescnten ante la ANMAT, a cuyos fincs: .

a) Deberd contar con la aprobacién por parte del MINISTERIC con respecto a la viabilidad
-del/los centro/s sanitario/s en los que se proponga ilevar a cabo el estudio clinico,
juntame;tc con €l dictamen del Comité de Etica institucional que corresponda, y si el

. investigador propuesto se cicuentra ‘l‘ibre de antecedentes de sancidn.

% El MINISTERIO cmitird ¢l acto dc aprobacién indicado en el apartado a) dentro de fos
60 dias contados a partir de la recepcion de la documentacion correspondicnte.
¢) £l MINISTERIO comunicard a la ANMAT, dentro de los 30 dias de firmada la prcs;ente

Acta Acuerdo, la autoridad facultada para emitir la aprobacién indicada en ¢l apartado aj).

. ., . i ., . . v ey
3°.- Realizacién de tareas conjuntas de ﬁscahzacmn, inspecciones y-capacitacion en ambas

©.jurisdicciones.
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4°.- Trabajar cn forma conjunta para lograr la armonizacién normativa, proycctos de le
7| P £r Ys

contenidos basicos de norias regulatorias, con cl objetivo de establecer una politica federal

e,

de mvcstwamén en fam‘acolobm clinica, aplicable en ¢l 4mbito de la Republica Argentina.

En prueba de conformidad sc firman dos cjemplares de un mismo tenor y a un solo efecto enla

ciudad de SANTA e ,alos 22 afas del mesde DICGEN BRE  de 2010.-

Di. MJGUELANG[{léAp IELLO
MINISTRO LUD
PRO_VINC!A D ANTA FE
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