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ESTUDIOS EN FARMACOLOGIA CLINICA: DATOS ESTADISTICOS A
PARTIR DE LA VIGENCIA DE LA DISPOSICION N° 4008/2017

Tal como se informara oportunamente, mediante la Disposicion 4008/17 la
ANMAT establecié nuevos procedimientos para la tramitacion de los estudios en
farmacologia clinica. Como consecuencia de la aplicacién de esta norma, se han

optimizado los plazos de actuacidn, tanto de esta autoridad reguladora como de los
patrocinadores.

Desde la entrada en vigencia de la Disposicidn hasta el 13 de octubre del corriente
ano, la ANMAT evaludé 49 solicitudes, de las cuales resultaron 41 aprobadas, 7
denegadas y 1 desistida.

Estudios de Farmacologia Clinica

Actos administrativos firmados (disposiciones) desde la
vigencia de la Disposicion 4008/17 -6 junio al 13 octubre-

Disposiciones (N 49)

W Aprobadas  (41; 83,67%)
W Denegadas (7; 14,28%)
I Desistidas  (1; 2,05%)

Dias habiles: 90

El desarrollo de investigaciones clinicas experimentales en medicamentos resulta de
gran importancia para contribuir a proteger la salud de la poblacion, pues
proporcionan evidencia cientifica soélida para la toma de decisiones terapéuticas.


http://www.anmat.gov.ar/boletin_anmat/BO/Disposicion_4008-2017.pdf

