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AL TERMINAR UN ENSAYO CLINICO, LOS PARTICIPANTES PODRAN
SEGUIR ACCEDIENDO A LA MEDICACION

Por medio de la Disp. 12792/16, publicada hoy en el Boletin Oficial, la ANMAT
establecio el procedimiento de importacién para facilitar que, luego de terminado
un ensayo clinico, los pacientes que hayan participado en el mismo puedan seguir
recibiendo la medicacion experimental, aun antes de que ésta obtenga formalmente
Su registro.

La necesidad de provision de la medicacion experimental que haya demostrado ser
beneficiosa se adecuara a las indicaciones del médico tratante, y debera contar con
la aprobacion del Comité de Etica Independiente (CEI) del centro de salud en el que
se asiste al paciente.

El objetivo de la norma habia sido anticipado meses atras en el articulo Acceso al
Producto de Investigacién Postensayo Clinico, publicado en la seccién
Enfoque ANMAT de este sitio web.

La norma prescribe también que el patrocinador queda sujeto a la obligacion de
informar a la ANMAT toda reaccion adversa medicamentosa seria e inesperada
relacionada con la medicacién o el tratamiento.



http://www.anmat.gov.ar/boletin_anmat/BO/Disposicion_12792-2016.pdf
http://www.anmat.gov.ar/comunicados/Acceso_al_Producto_Post_Ensayo_Clinico.pdf
http://www.anmat.gov.ar/comunicados/Acceso_al_Producto_Post_Ensayo_Clinico.pdf
http://www.anmat.gov.ar/EnfoqueANMAT/EnfoqueANMAT.asp

