|
g

Republica Argentina - Poder Ejecutivo Nacional
2020 - Afo del General Manuel Belgrano

Circular

Numero: 1F-2020-54600092-APN-ANMAT#M S

CIUDAD DE BUENOS AIRES
Miércoles 19 de Agosto de 2020

Referencia: Circular N°5 - Presentacion de ensayos clinicos cuyo producto en investigacién de origen biol 6gico

Presentacion de ensayos clinicos cuyo producto en investigacion de origen bioldgico

Con € fin de optimizar los procesos dentro de los circuitos de esta Administracion Naciona de Medicamentos
Alimentos y Productos Médicos, se establece que los estudios de investigacion clinicacon fines registrales o
regulatorios, con productos de origen biolégico presentados ante esta Administracion, alcanzados por la
Disposicién 6677/10 ingresaran para su evaluacion ante esta ANMAT, a Departamento de Ensayos Clinicos de la
Direccién de Evaluacion y Registro de Medicamentos (DERM) por la plataforma vigente.

https://eclin.anmat.gov.ar

La Direccién de Evauaciéon y Registro de Medicamentos podra en caso de considerar necesario, requerir
internamente, la intervencion via Gestion Documental Electrénica (GDE) de las &reas que estime pertinentes en
funcion de la especificidad del estudio en evaluacion.

Estacircular entrara en vigencia a partir del diade lafecha

Comuniquese a la Camara Argentina de Especididades Medicinales (CAEMe), Camara Industrial de
Laboratorios Farmacéuticos (CILFA), Cémara Empresaria de Laboratorios Farmacéuticos (COOPERALA),
Camara Argentina de Productores de Medicamentos Genéricos y de Uso Hospitalario (CAPGEN), y a la
Direccién de Relaciones I nstitucionales para su publicacion en la pagina web. -
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Manuel Limeres
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