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

Disposicion
NUmero: DI-2023-8238-APN-ANMAT#MS

CIUDAD DE BUENOS AIRES
Viernes 29 de Septiembre de 2023

Referencia: EX-2023-05740872-APN-DERM#ANMAT

VISTO el expediente N° EX-2023-05740872-APN-DERM#ANMAT, la Disposicion ANMAT N° 6677 del 1 de
noviembre de 2010 y sus modificatorias, la Disposicion ANMAT N° 4008 del 26 de abril de 2017 y su
modificatoria Disposicion ANMAT 9929 del 6 de diciembre de 2019, y

CONSIDERANDCO:

Que por los actuados citados en e Visto la firma FP CLINICAL PHARMA S.R.L solicita se renueve la
autorizacion otorgada por Disposicion N° DI-2018-1552-APN-ANMAT#MS a la Unidad de Investigacion
Clinica-Farmacocinética FP Clinical Pharma-Clinica Ciarec, para realizar estudios de Farmacologia Clinica de
Fase |, en los términos de la Disposicion ANMAT N° 4008/17, modificada por la Disposicion ANMAT N°
9929/109.

Que la Disposicion ANMAT N° 4008/17 en su articulo 11 establece las Consideraciones Especiales para los
Estudios de Fase |, indicando en sus apartados 11.2, 11.4y 11.4.1 los Requisitos para todos los estudios de Fase |,
los Requisitos especificos para estudios de primera vez en humanos y la Autorizacion de centros para estudios de
primera vez en seres humanos, respectivamente.

Que asimismo, en su apartado 11.3.1 indica que Para la renovacion de la autorizacion, €l Centro debera solicitar
una nueva inspeccion de la ANMAT.

Que CLINICA CIAREC DE INTENSE LIFE S.A se encuentra debidamente habilitada e inscripta en el registro
Federal de Establecimientos de Salud (REFES) del Ministerio de Salud de la Nacién.

Que la Direccion de Investigacion Clinica y Gestion del Registro de Medicamentos, mediante la Orden de
Inspeccion identificada como 1F-2023-51927221-APN-DERM#ANMAT realizo € procedimiento de verificacion
previsto en laDisposicion ANMAT N° 4008/17.

Que se agrega e informe técnico fina de la Direccion de Investigacion Clinica y Gestion del Registro de



Medicamentos, considerando aceptable el centro para la realizacion de Estudios de Farmacologia Clinica de Fase
| en poblacién adulta.

Que la Direccion de Investigacion Clinica y Gestion del Registro de Medicamentos del Instituto Naciona de
Medicamentosy la Direccion de Asuntos Juridicos han tomado laintervencion de su competencia.

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

Por €llo,
EL ADMINISTRADOR NACIONAL DE LA ADMINISTRACION NACIONAL

DE MEDICAMENTOSALIMENTOSY TECNOLOGIA MEDICA
DISPONE:

ARTICULO 1° Autorizase a la Unidad de Investigacion Clinica-Farmacocinética FP Clinical Pharma-Clinica
Ciarec, sita en la cdle MONROE 4770, Ciudad Auténoma de Buenos Aires, a realizar ESTUDIOS DE
FARMACOLOGIA CLINICA DE FASE | en poblacion adulta, de conformidad con los siguientes datos y
condiciones:

Unidad de Investigacion Clinica-Farmacocinética FP

Nombre del Centro Clinical Pharma-Clinica Ciarec

[Direccion IMONROE 4770, CABA

Nombre o Razon Socia del Titular de la

A utorizacion del Centro |FP CLINICAL PHARMA SR.L.

Nombre del Director del IDra. Ethel Carina Feleder- Directora de FP Clinical Pharma
Centro IDr. Mario Sibilla- Director Clinica CIAREC
A ctividad Autorizada ESTUDIOS DE FARMACOLOGIA CLINICA DE FASE |

EN POBLACION ADULTA

|PB: 4 consultorios donde se realiza €l proceso de tomade
consentimiento informado y |a seleccién de |os sujetos

Ubicacion del Areaautorizada destinadaa ~ [Prticipantes

los estudios ler Piso: salade internacion nimero 107 para Fase 1 con

capacidad para abergar hasta 4 sujetos participantes con e
equipamiento necesario paralainternacion y respuesta ante




posibles emergencias. Ademas, se encuentrala enfermeria,
con monitoreo visual permanente de la sala de internacion
de Fase 1.

2 do piso: UTI adultos - Se puede acceder alaterapia
intensiva por ascensor camillero.

7° piso: salade reunion y esparcimientos.

Subsuelo: Farmacia

Inscripcidn en el Registro Federal de
|[Establecimientos de Salud (REFES)

Codigo del establecimiento: 14020012315292
INombre CIAREC- Clinica de Rehabilitacion y Cirugia

Tipologla Establecimiento de salud con internacion

|Resolucion 1070/09 especi alizada en otras especialidades general.
Categorizacion Alto riesgo con terapiaintensiva
Teléfono 011 4775 2640
|Dra. Ethel Carina Feleder- Directorade FP Clinical Pharma
Contacto

ef el eder @f pclinical pharma.com.ar

ARTICULO 2° Establécese que la autorizacion conferida tendra una validez de cinco afios, quedando obligado
su titular a comunicar a esta Administracion Nacional cualquier modificacion en las condiciones de habilitacion
sanitaria 0 de las condiciones de aprobacion acordes con la presente disposicion, la Disposicion ANMAT N°

4008/17 y sus modificatorias.

ARTICULO 3% Registrese. Por el Departamento de Mesa de Entradas notifiquese a interesado, haciéndole
entrega de la presente disposicion. Comuniquese a la Direccion de Investigacion Clinicay Gestion del Registro
de Medicamentos. Cumplido, archivese.
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