ANEXO II: REQUISITOS DE PERSONAL PARA

CENTROS CLINICOS DE BIOEQUIVALENCIA

1. Consideraciones generales

J El establecimiento debe contar con personal calificado y suficiente para
la realizacion de los estudios de farmacologia clinica.

J Todo el personal debe estar registrado en una planilla foliada y fechada
con nombre completo, DNI, nimero de matricula, funcién y firma, al
inicio del estudio y en los dias en que se requiera su actuacion. Ademas,
todo el personal debe portar una tarjeta de identificacién con los mismos
datos.

J Todo el personal profesional debe poseer capacitacion en la Buena
Practica de la Investigacion Clinica (Disposicion ANMAT 6677/10) y las

normativas para estudios de Bioequivalencia.

2. Personal médico

Responsabilidades: Investigador Principal y/o sub-investigador.

J Funciones: Seleccién y seguimiento de los participantes.

o Formacién: médico matriculado. Al menos un médico debe ser
especialista o acreditar experiencia en emergentologia, cardiologia o

medicina intensiva para la atenciéon de una eventual emergencia.
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o Experiencia: el investigador principal debe acreditar experiencia en
estudios de farmacologia clinica, biodisponibilidad y/o bioequivalencia.
J Disponibilidad horaria: cumplimiento activo durante la internacion y

pasivo durante el seguimiento ambulatorio de los participantes.

3. Personal de Enfermeria

J Funciones: control y atencion de los participantes, obtencién de

muestras bioldgicas, administracién de la medicacidn en estudio.

° Formacion: Enfermero/a universitario/a, Licenciado/a.

J Disponibilidad horaria: cumplimiento activo durante la internacion y

pasivo durante el seguimiento ambulatorio de los participantes.

4. Farmacéutico

Formacién: Farmacéutico matriculado.

Funcion: conservacién y dispensa de los medicamentos en estudio.

J Disponibilidad horaria: a demanda.

5. Bioquimico

Formacidén: Bioquimico matriculado.

Funciones: Procesamiento y conservacion de muestras.

J Disponibilidad horaria: a demanda.

IF-2019-108637302-APN-ANMAT#MSY DS

Pagina2 de 3



6. Personal auxiliar

. Nutricionista.
J Mucama o personal de limpieza.
J Disponibilidad horaria: a demanda.
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