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ADMINISTRACION NACIONAL DE MEDICAMENTOS, ALIMENTOS Y
TECNOLOGIA MEDICA

Disposicion 2172/2025
DI-2025-2172-APN-ANMAT#MS
Ciudad de Buenos Aires, 28/03/2025

VISTO la Ley N° 16.463 y sus normas complementarias, el Decreto N° 1.490 del 20 de agosto de 1992 y sus
modificatorios, la Disposicion ANMAT N° 6.677 del 01 de noviembre de 2010, la Decision Administrativa 761 del 06
de septiembre de 2019 y sus modificatorias; y el expediente electronico

N° EX-2024-125971105-APN-INAME#ANMAT de esta ADMINISTRACION NACIONAL DE MEDICAMENTOS,
ALIMENTOS Y TECNOLOGIA MEDICA; y

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 &mbito 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 Seccion D: INSPECCIONES DE
ESTUDIOS DE FARMACOLOGIA CLINICA del Anexo |, se establecen cuéles son los resultados posibles de una
inspeccion.

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 esté facultada a tomar.

Que la experiencia adquirida en la aplicacion sistematica de dicha normativa evidenci6 la necesidad de clarificar y
modificar los resultados de las inspecciones de Buenas Practica Clinicas a fin de diferenciar las acciones
preventivas y definitivas que esta Administracion puede adoptar luego de una inspeccién.

Que la Direccién de Investigacion Clinica y Gestién del Registro de Medicamentos del Instituto Nacional de
Medicamentos y la Direccién de Asuntos Juridicos han tomado la intervencion de su competencia.

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

Por ello,
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LA ADMINISTRADORA NACIONAL DE LA ADMINISTRACION NACIONAL DE ALIMENTOS, MEDICAMENTOS Y
TECNOLOGIA MEDICA

DISPONE:

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

Los resultados de una inspeccion son los siguientes:

(&) Ninguna Accién Indicada (NAI): no se encontraron condiciones o practicas objetables en el transcurso de la
inspecciodn;

(b) Indicacion de Accidn Voluntaria (IAV): se observaron condiciones o practicas durante la inspeccién que exigen
acciones correctivas por parte del investigador o del patrocinador, pero que no requieren ninguna accion por parte
de ANMAT;

(c) Indicacion de Accién 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 Seccion D del Anexo | de la Disposicion ANMAT N° 6677/10.

(d) Indicacion de Accidn 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°: Sustittyese el término IAO del punto 12.3 de la Seccién D del Anexo | de la Disposicion ANMAT
N° 6677/10 por IAP.

ARTICULO 3°: Sustityese el inciso e) del punto 12.5 del Apartado “12. RESULTADO DE LA INSPECCION” de la
Seccion D del Anexo | de la Disposicion ANMAT N° 6677/10, que quedara redactado de la siguiente forma: “e)
Indicacién al patrocinador de intensificacion del monitoreo en el centro (cuando no se indique junto con otra IAO
definitiva, sera considerada IAP).

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

ARTICULO 5 °: Publiquese, dése a la Direccion Nacional de Registro Oficial. Comuniquese a CAOIC, CAEME,
CILFA, COOPERALA, CAPGEN, CAPROFAC, FACAF, COFA, COMRA y demaés instituciones del sector.
Comuniquese a la Direccién de Investigacion Clinica y Gestion del Registro de Medicamentos del Instituto Nacional
de Medicamentos. Cumplido, archivese.

Nelida Agustina Bisio
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e. 09/04/2025 N° 21631/25 v. 09/04/2025

Fecha de publicacién 09/04/2025
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