PLANILLA ANEXA AL ARTICULO 2°

MINISTERIO DE SALUD

ADMINISTRACION NACIONAL DE MEDICAMENTOS, ALIMENTOS Y TECNOLOGIA
MEDICA

INSTITUTO NACIONAL DE MEDICAMENTOS

DIRECCION DE INVESTIGACION CLINICA Y GESTION DEL REGISTRO DE MEDICAMENTOS
ACCIONES:

1. Entender y gestionar la evaluacién de estudios de farmacologia clinica y sus
modificaciones.

2. Administrar la autorizacion o denegacion de protocolos de estudios de farmacologia
clinica fase I, Il y Il relacionados para uso en humanos, dentro del ambito de
competencia.

3. Promover y acompaniar el desarrollo de proyectos de investigacidon innovadores desde las
fases iniciales.

4. Entendery asesorar en los proyectos de investigacion presentados desde su inicio y hasta
su presentacion.

5. Revisar y monitorear, en lo relativo a su disefio, los posibles cambios en los protocolos ya
presentados.

6. Fiscalizar las actividades vinculadas a los estudios en farmacologia clinica a través de
inspecciones de buenas practicas clinicas.

7. Intervenir en la emision de los permisos de exportacidén e importacién de medicamentos
e insumos necesarios para el desarrollo de estudios de farmacologia clinica.

8. Formular acciones referidas a la aprobacién de comercializacion de medicamentos
nuevos e intervenir en las modificaciones de los productos ya comercializados

9. Entender en la evaluacién clinico-farmacolégica y farmacéutica de las solicitudes de
inscripcion en el registro de especialidades medicinales de medicamentos de origen
sintético y semisintético o cualquier otro origen no biolégico.

10. Entender en la evaluacidn y registro bajo condiciones especiales de medicamentos para
enfermedades poco frecuentes (o raras).

11. Colaborar en la evaluacion de los aspectos clinico-farmacoldgicos en las publicidades de
medicamentos derivadas del Programa de Monitoreo y Fiscalizacion de Publicidad y

Promocién de Productos Sujetos a Vigilancia Sanitaria.
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12. Intervenir en el estudio, desarrollo y elaboracién de propuestas de normas y guias, tanto
para la investigacidn clinica -siguiendo los acuerdos y tratados internacionales relativos a
la ética y desarrollo de su evaluacidon- como para la gestidn del registro de medicamentos

bajo el area de su competencia.
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