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DISPOSICION 2124/2005
ADMINISTRACION NACIONAL DE MEDICAMENTOS, ALIMENTOS Y
TECNOLOGIA MEDICA (ANMAT)

Salud publica -- Régimen de buenas précticas de
investigacion en estudios de farmacologia clinica --
Modificacion de ladisp. 5330/97 (A.N.M.A.T.).

Fecha de Emision: 11/04/2005; Publicado en: Boletin
Oficial 22/04/2005

VISTO €& Expediente N° 1-0047-0000-000413-04-4 del Registro de la Administracion
Nacional de Medicamentos, Alimentosy Tecnologia Médica, y

CONSIDERANDO:

Que por Disposicion ANMAT 5330/97 se aprobd el Régimen de Buenas Practicas de
Investigacion en Estudios de Farmacol ogia Clinica.

Que las presentes actuaciones se originan en la necesidad de adecuar los reportes de
seguridad de los estudios clinicos aprobados en €l marco de la Disposicion A.N.M.A.T N°
5330/97.

Que esta necesidad obedece a la adecuacion de laforma, contenido y tiempos de reporte de
acuerdo a lo establecido a nivel internacional en consonancia con e Consgo de
Organizaciones Internacionales de las Ciencias Médicas (C.1.0.M.S.) y la Conferencia
Internacional de Armonizacion (1.C.H).

Que la nueva forma de reporte permite establecer un seguimiento més adecuado de la
toxicidad de las drogas que se utilizan en estudios clinicos.

Que asimismo la nueva forma de reporte permitira realizar la pesquisa e interrelacion de
datos que deriven en un andlisis exhaustivo de la seguridad de |as drogas autorizadas en |os
estudios aprobados por esta Administracion Nacional.

Que afojas 2 a 4 obra el informe técnico favorable de la Coordinaciéon de Evaluacién de
M edicamentos.

Que la Direccién de Asuntos Juridicos hatomado la intervencién de su competencia.

Que se actla en virtud a las facultades conferidas por € Decreto N° 1490/92 y del Decreto
N° 197/02.

Por €llo;

EL INTERVENTOR

DE LA ADMINISTRACION NACIONAL

DE MEDICAMENTOS, ALIMENTOS

Y TECNOLOGIA MEDICA

DISPONE:

Articulo 1° - Modificase € punto 9, parte A - De los Investigadores, Capitulo IV, Titulo 11
de la Disposicion A.N.M.A.T N° 5330/97, sustituyéndolo por €l texto que se detalla en el
Anexo | de la presente Disposicion.

Art. 2° - Incorp6rase como punto 7, parte B - Del Patrocinante, Capitulo IV, Titulo |1 de la
Disposicion A.N.M.A.T N° 5330/97, € texto que obra en € Anexo Il de la presente
Disposicion.

Art. 3° - Modificanse las definiciones "Reaccion adversa medicamentosa’; "Reaccion
adversa medicamentosa serid’ e incorpérase la definicion "Reaccion adversa
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medicamentosa inesperada’ al Glosario de la Disposicion A.N.M.A.T N° 5330/97 de
acuerdo con los contenidos en el Anexo |11 de la presente Disposicion.

Art. 4° - Suprimase e punto 3.9.5, Capitulo VIII "De la Informacion Clinica' de la
Disposicion ANMAT N° 5330/97.

Art. 5° - Maodificase € punto 3.9.4, Capitulo VIII "De la Informacién Clinica' de la
Disposicion A.N.M.A.T N°5330/97 por los contenidos en el Anexo V.

Art. 6° - Registrese; comunigquese a quien corresponda, a CILFA, CAEMe, COOPERALA y
CAPEMVel, Dése a la Direccion Nacional del Registro Oficial para su publicacion.
Cumplido, archivese

Manuel R. Limeres.

ANEXO |

Modificacién de la Disposicion ANMAT 5330/97 con relacion alos reportes de seguridad.
1. Del Investigador

1.1. El Investigador debe reportar los Eventos Adversos Serios (EAS) en formainmediata al
patrocinador, excepto aquellos eventos que el protocolo identifica como que no necesitan
reporte inmediato.

1.2. Losreportes inmediatos deben ser seguidos de reportes detallados.

1.3. Los reportes inmediatos y de seguimiento deberan identificar al (los) sujeto(s) por
medio de un cédigo Unico.

1.4. El investigador deberd reportar los eventos adversos serios e inesperados al(los)
Comité(s) de Docencia e Investigacion y de Etica de acuerdo a los requerimientos, en
tiempo y forma, establecidos por |os mismos.

ANEXO I

Modificacion de la Disposicion 5330/97 en relacion alos reportes de seguridad

2. Del Patrocinante

2.1. El patrocinante debe asegurar que todas las Reacciones Adversas Medicamentosas
(RAM) a su vez serias e inesperadas reportadas por los investigadores del estudio, sean
enviadas a A.N.M.A.T en un plazo de 15 dias habiles a partir de la toma de conocimiento
del Patrocinante. Los reportes deben ser seguidos con reportes detallados.

2.2. El patrocinante debe asegurar que las Reacciones Adversas Medicamentosas (RAM)
gue sean a su vez serias e inesperadas reportadas por los investigadores, que amenazan la
vida o sean fatales sean reportadas a la brevedad posible, en un plazo no mayor a 7 dias
habiles a partir de la toma de conocimiento del patrocinante, seguido de un informe
completo dentro de los 7 dias habiles adicionales. Este reporte deberd contener una
evaluacion de la importancia e implicancia de los hallazgos incluyendo la experiencia
previa relevante con el (los) mismo(s) productos medicinal (es) o producto(s) medicinal (es)
similar(es).

2.3. El patrocinante debe comunicar inmediatamente a (los) investigador (es), a (los)
Comité de Eticay Docencia e Investigacion que aprobaron el estudioy ala A.N.M.A.T de
todas las Reacciones Adversas Medicamentosas que sean a la vez serias e inesperadas
ocurridas en otros centros de investigacion.

2.4. El patrocinante debe informar a( los ) investigador(es), al(los) Comité de Etica y
Docencia e Investigacion que aprobaron e estudio y a la A.N.M.A.T de toda otra
informacién relevante con respecto a producto de investigacion en un plazo no mayor a 15
dias habiles a partir de larecepcion inicial de lainformacion por parte del patrocinante.

2.5. Las Reacciones Adversas Medicamentosas serias que se hayan descripto en el Manual
del Investigador o en el prospecto de la droga (esperadas) deben comunicarse si por su
magnitud exceden lo que se haya descripto en el Manual del Investigador y/o en €
prospecto de la droga.

2.6. Cuando las sospechas de reacciones adversas graves e inesperadas ocurran en un
ensayo clinico doble ciego, se deberd develar el codigo de tratamiento de ese paciente
concreto a efectos de notificacion. Siempre gque sea posible se mantendra €l caracter ciego
para € Investigador y para las personas encargadas del andlisis e interpretacion de los



resultados asi como de la elaboracion de las conclusiones del estudio.

2.7. La sospechas de reacciones adversas atribuibles a placebo no estaran sujetas a este
sistema de notificacion individualizada.

2.8. Enlos reportes que se presenten a esta Administracion debera constar:

1.8.1 Tipo de Reporte

1.8.1.1 Inicia

1.8.1.2 Seguimiento

1.8.1.3Find

1.8.2 NUmero de Disposicion que autorizo.

1.8.3 Titulo del Protocolo

1.8.4 Nombre de ladroga en estudio (cédigo, DCI y/o nombre comercial).

1.8.5 Nombre del patrocinador.

1.8.6 Nombre'y direccion del manufacturador.

1.8.7 Nombre del centro de investigacion

1.8.8 Nombre del investigador principal.

1.8.9 Codigo del paciente.

1.8.10 Descripcion del evento

1.8.11 Antecedentes relevantes del paciente

1.8.12 Drogas que toma el paciente especificando dosisy via de administracion.

1.8.13 Condicion actual del paciente.

1.8.14 S el evento se detuvo a suspender € tratamiento.

1.8.15 Si el evento reaparecié con lareintroduccion del tratamiento.

1.8.16 Fechas en las cuales se administro e tratamiento.

1.8.17 Fechaen que € investigador completa el formulario de reporte.

1.8.18 Fecha de recepcion del patrocinador.

1.8.19 Andlisis de causalidad

ANEXO Il11

Modificacién de la Disposicion ANMAT 5330/97 con relacion alos reportes de seguridad.
Reaccion Adversa Medicamentosa:

En la investigacion clinica, antes de la aprobacién de un producto medicinal o de sus
nuevos usos, particularmente cuando la(s) dosis terapéuticas no pueden establecerse,
deberan considerarse reacciones adversas medicamentosas, todas las respuestas nocivas a
un producto medicinal. La frase "respuestas a un producto medicina” significa que una
relacién causal entre un producto medicinal y un evento adverso es a menos una
posibilidad razonable, esto es, que la relacion no puede ser descartada. Con respecto a los
productos medicinales en el mercado, una respuesta a un medicamento que sea hocivay no
intencional y que ocurra a dosis normalmente utilizadas en el hombre para profilaxis,
diagnostico o tratamiento de enfermedades o para la modificacion de estados fisiol 6gicos.
Reaccion Adversa M edicamentosa | nesperada:

Una reaccién adversa cuya naturaleza o severidad no es consistente con la informacién
aplicable del producto (por gemplo, e Manua del Investigador para un producto de
investigacion no aprobado, o e prospecto para un producto medicinal aprobado).

Reaccion Adversa Medicamentosa Seria:

Cuando una reaccion Adversa Medicamentosa resulta a cualquier dosis en fallecimiento;
amenaza la vida; requiere hospitalizacion del paciente o prolongacion de la hospitalizacion
existente; da como resultado incapacidad, invalidez persistente o significativa o anomalia
congénita o defecto de nacimiento.

ANEXO IV

Modificacién de la Disposicion ANMAT 5330/97 con relacion alos reportes de seguridad.
Punto 3.9.4: Informacion sobre la notificacion de reacciones adversas medicamentosas en la
formay tiempos estipulados en |a presente norma.
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