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Republica Argentina - Poder Ejecutivo Nacional
1983/2023 - 40 ANOS DE DEMOCRACIA

Disposicion
NUmero: DI-2023-6029-APN-ANMAT#MS

CIUDAD DE BUENOS AIRES
Lunes 7 de Agosto de 2023

Referencia: EX-2023-05741008-APN-DERM#ANMAT

VISTO € Expediente N° EX-2023-05741008-APN-DERM#ANMAT, las Disposiciones ANMAT Nros 6677/10
y 9944/19, y

CONSIDERANDCO:

Que por el expediente citado en €l Visto la firma FP Clinical Pharma SR.L. solicita se autorice a la Clinica
CIAREC de Intense Life S.A. para redlizar estudios de Farmacologia Clinica de Bioequivalencia en los términos
delaDisposicion ANMAT N° 9944/19.

Que la Disposicion ANMAT N.° 9944/19 aprueba los requisitos y condiciones que deben cumplir los Centros
Clinicos para ser autorizados a realizar Estudios de Farmacol ogia Clinica de Bioequivalencia.

Que la Clinica CIAREC de Intense Life S.A. se encuentra debidamente habilitada e inscripta en € Registro
Federal de Establecimientos de Salud (REFES) del Ministerio de Salud de la Nacion.

Que la Direccion de Investigacion Clinica y Gestién del Registro de Medicamentos, mediante Orden de
Inspeccion identificada como 1F-2023-51384257-APN-DERM#ANMAT, redliz0 e procedimiento de
verificacion previsto en la Disposicion ANMAT N° 9944/19.

Que se agrega @ informe técnico final de la Direccién de Investigacion Clinica y Gestion del Registro de
Medicamentos, en el que considera aceptable el centro para larealizacion de Estudios de Farmacol ogia Clinica de
Fase IV de Bioeguivalencia en poblacion adulta.

Que la Direccion de Investigacion Clinica 'y Gestion del Registro de Medicamentos del Instituto Naciona de
Medicamentos y la Direccién 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 sus modificatorios.



Por ello,
EL ADMINISTRADOR NACIONAL DE LA ADMINISTRACION NACIONAL
DE MEDICAMENTOS, ALIMENTOS Y TECNOLOGIA MEDICA
DISPONE:

ARTICULO 1° Autorizase a la Clinica CIAREC de Intense Life SA., sito en la calle Monroe 4770, Villa
Urquiza, CABA, a redlizar ESTUDIOS DE FARMACOLOGIA CLINICA DE FASE IV DE
BIOEQUIVALENCIA EN POBLACION ADULTA, de conformidad con los siguientes datos y condiciones:

Denominacion del centro Clinica CIAREC de Intense Life S.A

IDireccion IMonroe 4770, VillaUrquiza CABA

Nombre o Razén Social del Titular de IaI

A Ltorizacion del Centro FP Clinical Pharma S.R.L

|Dra. Ethel Carina Feleder Directora de FP Clinical Pharma S.R.L
Nombre del Director del Centro

IDr Mario Sibilla, Director delaclinica CIAREC

CENTRO DE INVESTIGACION PARA ESTUDIOS DH
A ctividad autorizada FARMACOLOGIA CLINICA DE FASE 4 DE
BIOEQUIVALENCIA EN POBLACION ADULTA

En el ler piso se encuentra la sala de internacion para bioequivalencig
en |as habitaciones 107 que cuenta con capacidad para albergar hasta 4

oluntarios, y la sala denominada sala de recuperacion con capacidad
para abergar hasta 8 voluntarios, equipadas adecuadamente, con un
bafio cada 4 voluntarios, es decir 3 bafios en total totalmentg
equipados. Ademaés, se encuentra monitorizacion de los pacientes por

Ubicacion del 4rea autorizada destinada gParte de enfermeria

los estudios. . . . .
PB: Recepcion, 4 consultorios donde se realiza la seleccion y toma dg

consentimiento. Laboratorio

ler Piso: sala de internacion en las habitaciones 107 con capacidad
para abergar hasta 4 voluntarios, y la sala denominada sala dg
recuperacion con capacidad para albergar hasta 8 voluntarios. S¢
autoriza lainternacion de hasta 12 camas simulténeamente.




2 do piso: UTI adultos
Subsuelo: farmacia

7° piso: salade reunion y archivo de documentacion del estudio.

Codigo del establecimiento: 14020012315292

Inscripcion en o Registro Federal dd Nombre: CIAREC - CLINICA DE REHABILITACION Y CIRUGIA

Establecimientos de  Sdud  (REFES) Tipologia: Establecimiento de salud con internacion especializada en

Resolucion 1070/09 otras especialidades.

Categorizacién: Alto riesgo con terapiaintensiva
Teléfono/Fax Tel /Fax: 4775-2640
Contacto ef el eder @f pclinical pharma.com.ar

ARTICULO 2°: Establécese que la autorizacion conferida por el articulo 1° tendra una validez de 5 (cinco) afios,
guedando obligado su titular a comunicar a esta Administracion Nacional cuaquier modificacion en las
condiciones de habilitacion sanitaria o de las condiciones de aprobacion acordes con la presente disposicion y la
Disposicion ANMAT N°9944/19.

ARTICULO 3° Establécese que la autorizacion otorgada de conformidad con € articulo 1°, quedara sin efecto,
de pleno derecho, en el caso de que & Centro no realizare ningun estudio de investigacion de Farmacologia
Clinicade Fase | o de Bioequivaencia durante los 2 (dos) afios siguientes a la fecha de otorgamiento.

ARTICULO 4° Registrese. Por € Departamento de Mesa de Entradas notifiquese a interesado, haciéndole
entrega de la presente disposicién. Comuniquese a la Direccion de Investigacion Clinicay Gestion del Registro
de Medicamentos. Cumplido, archivese.
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Manuel Limeres

Administrador Nacional
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