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ADMINISTRACION NACIONAL DE MEDICAMENTOS, ALIMENTOS Y TECNOLOGIA MEDICA
Disposicién 6677/2010

Apruébase el Régimen de Buena Practica Clinica para Estudios de Farmacologia Clinica. Deréganse
Disposiciones A.N.M.A.T.

Bs. As., 1/11/2010

VISTO la Disposicion A.N.M.A.T. N° 5330/97, sus, modificatorias y complementarias Nros. 3436/98,
3112/00, 690/05, 1067/08 y 6550/08, el Expediente N° 1-47-20664-10-0 del Registro de la
Administracién Nacional de Medicamentos, Alimentos y Tecnologia Médica, y

CONSIDERANDO:

Que la investigacion en Farmacologia Clinica resulta necesaria para obtener evidencia
cientifica sélida que permita mejorar la calidad de la atencién de la salud de la
poblacién.

Que para el desarrollo de la investigacién clinica en general deben respetarse los
derechos y libertades esenciales que son inherentes a la naturaleza humana, y
consagrados en la Constitucion Nacional y en los Tratados Internacionales de Derechos
Humanos con jerarquia constitucional incorporados en el art. 75, inc. 22.

Que en tal sentido en toda investigacion clinica debe salvaguardarse la dignidad de las
personas intervinientes, asegurando sus derechos personalisimos, en especial, el
respeto de su autonomia, su integridad fisica, psiquica y moral.

Que conforme establece la Resolucién del Ministerio de Salud N° 1490/07, las Buenas
Practicas Clinicas son estandares éticos y cientificos internacionalmente aceptados que
establecen pardmetros para el disefio, conduccioén, registro y reporte de los estudios
que involucren la participacion de seres humanos, cuyo cumplimiento asegura que los
derechos, bienestar, seguridad y dignidad de las personas que participan en los mismos
se hallan protegidos y son respetados.

Que a través de la investigacién en Farmacologia Clinica, un ingrediente farmacéutico
activo (IFA) que constituye una novedad, se somete a la realizaciéon de pruebas
cientificamente validadas a fin de demostrar la eficacia y seguridad del producto
propuesto, aportando la evidencia surgida de la realizacion de los estudios clinicos.

Que esta Administracion Nacional aprob6é mediante Disposicion A.N.M.A.T. N° 5330/97
el Régimen de Buenas Practicas de Investigacion en Estudios de Farmacologia Clinica,
con el objetivo sustantivo de garantizar el maximo cumplimiento de las reglas
establecidas, tanto nacionales, como internacionales, en materia de normas y valores
éticos y juridicos.

Que la experiencia adquirida en la aplicacion sistematica de dicha normativa, los
progresos registrados en la sintesis y elaboracién de nuevos IFA’s para empleo en
medicina humana, y el incremento de los estudios sometidos a su autorizacion han
generado la necesidad de definir con precision el ambito material de competencia de
esta Administracién, como asimismo la de extremar la solidez, revision y actualizacion
permanente de los aspectos procedimentales, de capacitacion, éticos y metodologicos,
desde la solicitud de autorizacion y durante su desarrollo, y en particular con relacion a



las funciones de todos los actores involucrados en la investigacion clinica de
medicamentos.

Que es funcidon de esta Administracién Nacional asegurar que las investigaciones en
Farmacologia Clinica llevadas a cabo con medicamentos y especialidades medicinales,
estén en correspondencia con las normas que actualmente brinda la Farmacologia
Clinica, en los paises con alta vigilancia sanitaria y en las recomendaciones de la
Organizacion Mundial de la Salud (OMS), tanto en sus aspectos cientificos como éticos
y juridicos.

Que habiéndose establecido los principios éticos aplicados a los estudios clinicos en las
Declaraciones Internacionales de Derechos Humanos y Etica de la Investigacién de
Nuremberg (1948), de Helsinki (1964 y sus actualizaciones) y en las Guias
Operacionales para Comités de Etica que evallan investigacién biomédica (OMS 2000 -
Organizacion Mundial de la Salud), asi como en las Guias Eticas Internacionales para la
Investigacion Médica en Seres Humanos (CIOMS 2002 - Consejo de Organizaciones
Internacionales de las Ciencias Médicas), resulta adecuado establecer las pautas que
hagan posible su aplicacion.

Que en el precedente de Fallos 306:178 la Corte Suprema de Justicia de la Nacion
puso de manifiesto la relevancia juridica de los ordenamientos éticos como conjunto de
reglas que atafien a los profesionales del arte de curar, sefialando que: “no cabe
restringir su alcance ni privarlos de toda relevancia juridica, sino que se impone
garantizarles un respeto substancial para evitar la deshumanizacion del arte de curar,
particularmente cuando de la confrontacion de los hechos y de las exigencias de la
conducta profesional asi reglada, podria eventualmente surgir un juicio de reproche con
entidad para comprometer la responsabilidad de los interesados”.

Que por Resolucion del Ministerio de Salud N° 1490/07 se aprobé la GUIA DE LAS
BUENAS PRACTICAS DE INVESTIGACION CLINICA EN SERES HUMANOS, que
tiene como objetivo normalizar las actividades vinculadas con las investigaciones
clinicas en seres humanos con el propésito de asegurar el respeto de los valores éticos,
los derechos, la seguridad y la integridad de los sujetos participantes.

Que a través de la Disposicion A.N.M.A.T. N° 1310/2009 se incorporé la mencionada
Guia al Régimen de Buenas Practicas de Investigacion en Estudios de Farmacologia
Clinica, aprobado por Disposicion A.N.M.A.T. N° 5330/97.

Que por Disposicion A.N.M.A.T. N° 3436/98 se establecié un mecanismo para aprobar
las modificaciones a los estudios clinicos ya autorizados por esta Administracion.

Que por Disposicion A.N.M.A.T. N° 3112/00 se modificé la Disposicion A.N.M.A.T.
N° 3436/98, en relacién con la incorporacién y/o desvinculacién de establecimientos de
salud e investigadores autorizados.

Que por Disposicion A.N.M.A.T. N° 690/05 se aprobdé la Guia de Inspecciones a
Investigadores Clinicos, a los fines de controlar que los ensayos clinicos estén
conducidos de acuerdo con los estandares de Buena Préactica Clinica y los
requerimientos regulatorios vigentes, y asegurar que los derechos y el bienestar de los
sujetos que participan en ellos se encuentren protegidos y que los datos obtenidos sean
confiables.

Que por Disposicion A.N.M.A.T. N° 1067/08 se modificé la Disposicion A.N.M.A.T.
N° 5330/97 respecto de los Reportes de los Eventos Adversos, abrogandose la
Disposicion A.N.M.A.T. N° 2124/05.

Que a través de la Disposicion A.N.M.A.T. N° 6550/2008 se modificaron y actualizaron
distintos aspectos de la Disposicion A.N.M.A.T. N° 5330/97.



Que conforme las consideraciones efectuadas precedentemente esta Administracion
considera necesario dictar un nuevo REGIMEN DE BUENA PRACTICA CLINICA PARA
ESTUDIOS DE FARMACOLOGIA CLINICA.

Que la Direccién de Evaluacién de Medicamentos, el Instituto Nacional de
Medicamentos y la Direccion de Asuntos Juridicos han tomado la intervencion de su
competencia.

Que se actlia en virtud de las facultades conferidas por el Decreto N° 1490/92 y el
Decreto N° 425/10.

Por ello,

EL INTERVENTOR DE LA ADMINISTRACION NACIONAL DE MEDICAMENTOS, ALIMENTOS Y
TECNOLOGIA MEDICA

DISPONE:

Articulo 1° — Apruébase el REGIMEN DE BUENA PRACTICA CLINICA PARA
ESTUDIOS DE FARMACOLOGIA CLINICA, que obra como Anexo, formando parte
integrante de la presente Disposicion.

Art. 2° — Establécese que una vez presentada la documentacion a que se hace
referencia en el régimen aprobado por el articulo 1° de la presente Disposicién, esta
Administracion debera expedirse en el término de 90 (noventa) dias habiles a contar de
la fecha de iniciacion del tramite. Dicho plazo podra ser suspendido toda vez que se
realicen objeciones y hasta tanto el interesado haga entrega del total de la
documentacién y/o cumplimente todas las observaciones y/o aclaraciones solicitadas.

Art. 3° — Cualquier incumplimiento al régimen que se aprueba por el articulo 1° de la
presente Disposicion hara pasible a los infractores de las sanciones previstas en la Ley
N° 16.463 y en el Decreto N° 341/92, sin perjuicio de la adopcién de las medidas
preventivas que correspondan.

Art. 4° — Derdganse las Disposiciones A.N.M.A.T. Nros. 5330/97, 3436/98, 3112/00,
690/05, 1067/08 y 6550/08.

Art. 5° — La presente Disposicion entrara en vigencia a partir del dia siguiente al de su
publicacién en el Boletin Oficial.

Art. 6° — Registrese, dése a la Direccion Nacional del Registro Oficial para su
publicacién. Comuniquese al Ministerio de Salud - Secretaria de Politicas, Regulacién e
Institutos, a las camaras y asociaciones profesionales del sector. Comuniquese a la
Direccion de Planificacion y Relaciones Institucionales, al Instituto Nacional de
Medicamentos y a la Direccion de Evaluacién de Medicamentos. Cumplido, archivese.

— Carlos Chiale.



