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BUENOS AIRES, 2 1 JUN 2012

VISTO las Disposiciones ANMAT N© 6889/10, N° 906/11, No©
2577711, N° 4029/11 y su modificatoria N© 7563/11 vy el Expediente N© 1-
47-20450-11-2 del Registro de esta Administracién Nacional de

Medicamentos, Alimentos y Tecnologia Médica (ANMAT); y

CONSIDERANDO:

Que el Estado Nacional viene impulsahdo en todas las esferas de
la actividad publica el uso de tecnologias que brinden seguridad, eficiencia y
eficacia en las diferentes gestiones que en cada drea se realizan.

Que la Ley N°® 25.506, que reconoce el empleo de la firma
digital y su eficacia juridica en las condiciones que ella establece, otorgé un
decisivo impulso para la despapelizacion gradual del Estado, contribuyendo a
mejorar su gestion, facilitar el acceso de la comunidad a la informacién
pdblica y posibilitar la realizacién de tramites por Iinternet en forma segura.

Que en este marco por Disposicién ANMAT N°¢ 6889/10 se inicid
el proceso de despapelizacién de esta Administracién Nacional de
Medicamentos, Alimentos y Tecnologia Médica, el cual se llevard a cabo en
forma gradual y progresiva, adoptando medidas de gestién que incorporen
las Tecnologias de la Informacién y las Comunicaciones (TIC's) en las

_ distintas tramitaciones que se realizan ante el organismo.
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Que como primera medida para incorporar el uso de la firma
digital para la autenticacion de la identidad de los usuarios, por Disposicion
ANMAT N© 906/11 se cred en el ambito de esta Administraéién Nacional en
los términos del! Articulo 359 del Decreto N© 2628/02, reglamentario de la
Ley N© 25,506, la Autoridad de Registro de la Autoridad Certificante ONTI
(OFICINA NACIONAL DE TECNOLOGIAS DE INFORMACION).

Que posteriormente por Disposicion ANMAT N© 2577/11 se
adopté el uso de la firma digital en el &mbito de esta Administracién Nacional
de Medicamentos, Alimentos y Tecnologia Médica; disponiéndose que los
usuarios de la referida herramienta informatica seran tanto los funcionarios
pertenecientes a esta Administracion Nacional como |os terceros que realizan
tramites ante este organismo.

Que por Disposicion ANMAT N© 4029/11 y su modificatoria NO
7563/11 se establecié la documentacion que el solicitante de un certificado
de firma digital debe presentar ante el Oficial de Registro de la AR ~ANMAT
de la AC-ONTI, con el objeto de realizar la validacion de la identidad y otros
datos asi como también una “Guia del Usuario” orientada a facilitar la
comprension de los diversos pasos que involucra la tramitacion de un
certificado de firma digital.

Que asimismo |a referida Disposicion ANMAT N° 2577/11
establecido que la adopcion de la firma digital se implementaria en forma
gradual en [las tramitaciones que esta Administracion Nacional

oportunamente determinara.
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Que en ese contexto corresponde disponer la adopcién del
Sistema de Gestion Electrénica con firma digital en los tramites de solicitud

de autorizacién de ESTUDIOS DE FARMACOLOGIA CLINICA. |

Que la Disposicién ANMAT N° 6677/10 aprueba el REGIMEN DE
BUENAS PRACTICAS CLINICAS PARA ESTUDIOS DE FARMACOLOGIA CLINICA
que deben cumplir quienes soliciten autorizacion para realizar un estudio en

farmacologia clinica.

Que asimismo |la Resolucion del Ministerio de Salud de la Nacion
Ne 1480/11 aprueba la GUIA PARA INVESTIGACIONES EN SALUD HUMANA,
gue constituye una expresién de la preocupacion por asegurar que las
investigaciones en salud humana se atengan a pautas éticas y a técnicas

cientificas y metodoldgicas aceptables.

Que el sistema cuya implementacion se propone ha sido
sometido a pruebas piloto llevadas a cabo en el ambito de este organismo,

permitiendo una mejor utilizacién de esta nueva herramienta.

Que por otra parte el aludido sistema brindara a los usuarios
los beneficios de los adelantos tecnoldgicos y contribuird a una aceleracién
del procedimiento vigente, facilitando la realizacion del tramite
administrativo y disminuyendo los obstaculos derivados de las barreras

geograficas.

Que el Comité Ejecutor del Programa de Despapelizacion Segura

ha tomado la intervencién pertinente.
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Que la Direccibn de Evaluacibn de Medicamentos y la
Coordinacién de Informatica han tomado la intervencién de su competencia.

Que la Direccién de Asuntos Juridicos ha tomado la intervencion
de su competencia.

Que la presente se dicta en virtud de las facultades conferidas

por el Decreto N© 1490/92 y por el Decreto N°© 425/10.

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

ARTICULO 10.- Adéptase el SISTEMA DE GESTION ELECTRONICA CON FIRMA
DIGITAL para el trémite de SOLICITUD DE AUTORIZACION DE ESTUDIOS DE
FARMACOLOGiA CLINICA.

El acceso al referido SISTEMA DE GESTION ELECTRONICA CON FIRMA
DIGITAL se efectuara a través de la Pagina Web de esta Administracién
Nacional de Medicamentos, Alimentos y Tecnologia Médica -ANMAT-
www.anmat.gov.ar o http://portal.anmat.gov.ar "Sistema de Estudios de
Farmacologia Clinica Apto Firma Digital”.

ARTICULO 2°.- Establécese que el SISTEMA DE GESTION ELECTRONICA CON
FIRMA DIGITAL adoptado por el articulo 1°© de la presente disposicién no se

aplicara a los e‘s.tudios de biodisponibilidad y bicequivalencia.
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ARTICULO 3°.- Para iniciar el trémite, el Patrocinador o la Organizacion de
Investigacion por Contrato (OIC), en su caso, deberd Ingresar todos los
datos que le solicite el SISTEMA DE GESTION ELECTRONICA CON FIRMA
DIGITAL.
Una vez ingresada la informacién solicitada, el SISTEMA DE GESTION
ELECTRONICA CON FIRMA DIGITAL asignard en forma automdtica un
nimero de expediente con el cual podra consultarse el estado del trémite en
el SISTEMA DE EXPEDIENTES de esta Administracién Nacional.
Posteriormente, el Patrocinador o la Organizacion de Investigacion por
Contrato (OIC), en su caso, deberd adjuntar la documentacion
correspondiente, en concordancia con lo establecido por la Disposicion
ANMAT N° 6677/10, Seccién B: REQUISITOS DE DOCUMENTACION PARA
AUTORIZACION DE ESTUDIOS DE FARMACOLOGIA CLINICA.
Toda la documentacién deberd adjuntarse en formato pdf, estar firmada
digitalmente por el Representante Legal y/o Apoderado del Patrocinador o de
la Organizacion de Investigacion por Contrato (OIC), en su caso, y ser
denominada de acuerdo con el listado que obra en el SISTEMA DE GESTION
ELECTRONICA CON FIRMA DIGITAL.
El Patrocinador o la Organizacion de Investigacion por Contrato (OIC), en su
caso, sera reSpohsabIe de la veracidad de la informacion ingresada al
SISTEMA DE GESTION ELECTRONICA CON FIRMA DIGITAL. Esta informacién

tendra caracter de declaracion jurada.
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En caso de duda sobre la autenticidad de la documentacién adjuntada esta
Administracion Nacional podra solicitar que se presente en soporte papel.
ARTICULO 4°.- Establécese que la omisién de adjuntar alguna
documentacion y/ o de ingresar alguno de los datos requeridos por el
SISTEMA DE GESTION ELECTRONICA CON FIRMA DIGITAL impedira el inicio
del tramite.

Sin perjuicio de ello, el Patrocinador o la Organizacion de Investigacion por
Contrato (OIC), en su caso, podra iniciar la solicitud de autorizacion
ingresando en el SISTEMA DE GESTION ELECTRONICA CON FIRMA DIGITAL
la informaciéon y documentacion contempladas en el Formulario EFCA 1
previsto en la Seccion F del Anexo de la Disposicion ANMAT N° 6677/10
(PARTE A) y la informacion y documentaciéon contempladas en el Formulario
EFCA 2 previsto en la Secciébn F del Anexo de la Disposicion ANMAT N°
6677/10 (PARTE B) o solamente el contenido de la PARTE A del estudio.

En caso de ingresar solamente la PARTE A, deberd agregarse la PARTE B del
estudio dentro de un plazo de TREINTA (30) dias corridos desde el inicio del
tramite.

Vencido el referido plazo de TREINTA (30) dias corridos sin que se haya
agregado la informacién y documentacion pertinente (PARTE B), la solicitud
de autorizacién del ESTUDIO DE FARMACOLOGIA CLINICA serd denegada sin
mas tramite.

ARTICULO 5°.- Una vez adjuntada la documentacién pertinente, el SISTEMA

DE GESTION ELECTRONICA CON FIRMA DIGITAL le solicitard el ingreso de
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los datos referidos al pago del arancel correspondiente al tramite de
SOLICITUD DE AUTORIZACION DE ESTUDIOS DE FARMACOLOGIA CLINICA
determinado por la normativa vigente.
ARTICULO 6°.- Los tramites iniciados por el SISTEMA DE GESTION
ELECTRONICA CON FIRMA DIGITAL podran ser objetados - corte de plazo-
por esta Administracién Nacional- a través de cualquiera de las areas
intervinientes en el tramite-, en cuyo caso se suspendera él plazo establecido
por el articulo 2° de la Disposicién ANMAT N°© 6677/10.
La objecidon sera notificada al Patrocinador o a la Organizacién de
Investigacion por Contrato (OQIC), en su caso, a través del SISTEMA DE
GESTION ELECTRONICA CON FIRMA DIGITAL. A esos efectos, el interesado
recibird un correo electronico en la cuenta corporativa declarada en el
momento de obtener el certificado de firma digital y simultdneamente la
objecién estara disponible en el SISTEMA DE GESTION ELECTRONICA CON
FIRMA DIGITAL en la tarea “Respuesta de Corte”. En el correo se le
informara que existe una objecion en el expediente iniciado realizada por
alguna de las direcciones intervinientes en la evaluacién del tramite.
Para conocer el contenido de la objecion deberd ingresarse al SISTEMA DE
GESTION ELECTRONICA CON FIRMA DIGITAL, seleccionar el nimero de
expediente que corresponda y abrir el documento en formato pdf en el cual
figurara la objecién realizada.
Si el interesado no ingresara al SISTEMA DE GESTION ELECTRONICA CON

FIRMA DIGITAL para abrir el documento en el cual figura la objecién
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realizada en un plazo de CINCO (5) dias habiles administrativos contados a
partir del dia hébil siguiente al dia en que la objecién estuviera disponible en
el SISTEMA DE GESTION ELECTRONICA CON FIRMA DIGITAL en ia tarea
“Respuesta de Corte”, el interesado quedara notificado automaticamente de
tal objecion el dia habil administrativo siguiente al vencimiento del referido
plazo.

Para dar respuesta a la objecion, el Patrocinador o la Organizacion de
Investigacion por Contrato, en su caso, debera adjuntar la documentacién
y/o las aclaraciones solicitadas firmadas digitaimente al SISTEMA DE
GESTION ELECTRONICA CON FIRMA DIGITAL. El tramite retomaréd el circuito
de evaluacion.

En caso de inactividad del tramite por causas atribuibles al interesado se
aplicaran las disposiciones del Articulo 19, inciso e) apartado 9) de la Ley
19.549.

ARTICULO 70.- Las &reas que intervendran en la evaluacién del trdmite de
SOLICITUD DE AUTORIZACION DE ESTUDIOS DE FARMACOLOGIA CLINICA
para los estudios presentados como Fase I y II son: Instituto Nacional de
Medicamentos (INAME) - Departamento de Farmacologia y Direccion del
INAME - Direccién de Evaluacion de Medicamentos, Direccion de Asuntos
Juridicos, Coordinacion de Gestion Técnica - Direccién Nacional -,
Departamento de Despacho, Notificacion on line y Archivo Digital.

ARTICULO 890.- Las dreas que intervendran en la evaluacién del trémite de

SOLICITUD DE AUTORIZACION DE ESTUDIOS DE FARMACOLOGIA CLINICA
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para los estudios de Fase III  son: Direccidn de Evaluacion de

Medicamentos, Dfreccién de Asuntos Juridicos, Coordinacidon de Gestion
Técnica - Direccidn Nacional -, Departamento de Despacho, Notificacién on
line y Archivo Digital.

ARTICULO 99.- Establécese que los actos administrativos que autoricen o
rechacen la realizacién de un ESTUDIO DE FARMACOLOGIA CLINICA serdn
firmados digitaimente en los términos de la Ley N°© 25.506, su Decreto
Reglamentario N© 2628/02 y la Disposicion ANMAT N© 2577/11.

ARTICULO 109.- Establécese que los actos administrativos que autoricen o
rechacen un ESTUDIO DE FARMACOLOGIA CLINICA serdn comunicados a las
jurisdicciones intervinientes a través del correo electrdnico.

ARTICULO 11°.- Establécese que, a partir de la entrada en vigencia de la
presente disposicion, el uso del SISTEMA DE GESTION ELECTRONICA CON
FIRMA DIGITAL aprobado por el articulo 1°, tendrd cardcter obligatorio a
medida que se obtenga el Certificado de Firma Digital correspondiente en [os
términos de la .Disposicion ANMAT N°© 4029/11, modificada por Disposicidon
ANMAT N°¢ 7563/11 o la que en el futuro la reemplace o modifique.
ARTICULO 120.- Sin perjuicio de lo establecido en el articulo precedente, el
SISTEMA DE GESTION ELECTRONICA CON FIRMA DIGITAL aprobado por el
articulo 10 tendra caracter obligatorio a los SESENTA (60) dias corridos

contados a partir de la entrada en vigencia de |la presente disposicion.

|
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ARTICULO 130.- La presente disposicion entrara en vigencia a los DIEZ (10)
dias hdbiles administrativos contados a partir del dia siguiente al de su
publicacién en el Boletin Oficial.

ARTICULO 140.- Registrese. Dése a la Direccién Nacional del Registro Oficial
para su publicacion. Comuniquese a CAEMe, COOPERALA, CAPGEN, CILFA,
COFA y demas entidades representativas del sector. Comuniquese a la
Direccién de Planfﬁcacién y Relaciones Institucionales. Cumplido, archivese

PERMANENTE.

EXPEDIENTE N° 1-47-20450-11-2
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