s
s
“a‘nu—‘iﬂ;i"i,’i“? ~ Z

NACI ALDE

MEDICAMENTOS
ALIMENTOSY
TECNOLOGIA MEDICA

Requisito para la inclusién de consentimientos informados en
investigaciones experimentales

ANMAT informa a la poblacion que ha reglamentado la puesta en marcha de un
nuevo requisito para la inclusion de los consentimientos informados en las
investigaciones experimentales. Esto se refiere a aquellas tramitaciones iniciadas
por Mesa de Entradas de ANMAT a partir del 7 de abril del 2008.

La aplicacion de este requisito rige para:

1.-Nuevos pedidos de autorizacion de Ensayos Clinicos.

2.-Nuevos pedidos de cambios en Consentimientos Informados generales, para
estudios ya autorizados, tomando como criterio que la evaluacion de esa nueva
autorizacion requiere la inclusion de la frase establecida en la siguiente circular

Circular ANMAT 0003 . Inclusiéon de los consentimientos informados.

Para mayor informacién, puede comunicarse con el Servicio “ANMAT Responde”
al teléfono 0-800-333-1234 o por correo electronico a responde@anmat.gov.ar .

guu -4578/5109.0670
enlace@anmat.pov.ar
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Circular ANMAT 0003 . Inclusion de los consentimientos informados.
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1.- Instrivese a todas las dreas de esta Administracion Nacional que intervengan en la
evaluacion v tramitacidn de estudios de farmacologia clinica y/o de tecnologia
médica, que deberan, sin excepcién, exigir a los patrocinantes de estos ensayos, la ’

inclusion en ¢l contenido de los consentimientos informados del siguiente texto:

AL FIRMAR ESTFE FORMULARIO UD. ESTA ACEPTANDO PARTICIPAR DE UNA
INVESTIGACION MEDICA EN FARMACOLOGIA CLINICA O EN TECNOLOGIA
MEDICA, DE CARACTER EXPERIMENTAL AUTORIZADA POR LA
ADMINISTRACION  NACIONAL DE MEDICAMENTOS, ALIMENTOS Y
FECNOLOGIA MEDICA, (ANMAT). S1 TIENE ALGUNA DUDA SOBRE LO QUE LE
HAN EXPLICADO SU MEDICO O EL COMITE DE ETICA, ANTES DE FIRMAR,
SEPA QUE PUEDE CONSULTAR A “ANM.A.T. RESPONDE™: LINEA GRATUITA
0800-333-1234, O AL 011-4340-0800, DE LUNES A VIERNES DE 8 A 17 HS.

2.- El referido texto debera constar en ROJO, en letra mayuscula, recuadrado, tamafio
Times New Roman 11 (o equivalente ).
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3.- Notifiquese a la Direccion de Evaluacion de Medicamentos (DEM). a la Direccidn f"

de Tecnologia Médica vy a la Direccion de Asguntos Juridicos de esta ;\dmmlstmclé,m
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