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Republica Argentina - Poder Ejecutivo Nacional
1983/2023 - 40 ANOS DE DEMOCRACIA

Disposicion
NUmero: DI-2023-1127-APN-ANMAT#MS

CIUDAD DE BUENOS AIRES
Miércoles 8 de Febrero de 2023

Referencia: EX-2022-120832644-APN-DRRHH#ANMAT

VISTO el Expediente N° EX-2022-120832644-APN-DRRHH#ANMAT, los Decretos N° 1490 del 20 de agosto
de 1992 y sus modificatorios, N° 1133 del 25 de agosto de 2009 y sus modificatoriosy N° 50 del 19 de diciembre
de 2019 y sus modificatorios, la Decision Administrativa N° 761 del 6 de septiembre de 2019 y su modificatoria,

y

CONSIDERANDCO:

Que por e Decreto N° 1490/92 y sus modificatorios se cred la ADMINISTRACION NACIONAL DE
MEDICAMENTOS, ALIMENTOS Y TECNOLOGIA MEDICA (ANMAT), como organismo descentralizado
actuante en la orbita de la entonces SECRETARIA DE SALUD del entonces MINISTERIO DE SALUD Y
ACCION SOCIAL.

Que por el Decreto N° 50/19 y sus modificatorios se aprobaron € Organigrama de Aplicacion y los Objetivos de
la Administracion Nacional centralizada hasta € nivel de Subsecretaria y se establecieron los &mbitos
jurisdiccionales en los que actuaran los organismos desconcentrados y descentralizados, entre ellos, la
ADMINISTRACION NACIONAL DE MEDICAMENTOS, ALIMENTOS Y TECNOLOGIA MEDICA
(ANMAT), organismo descentralizado actuante en la 6rbitadel MINISTERIO DE SALUD.

Que por la Decisién Administrativa N° 761/19 y su modificatoria se aprob0 la estructura organizativa de primer y
segundo nivel operativo de esta ADMINISTRACION NACIONAL DE MEDICAMENTOS, ALIMENTOS Y
TECNOLOGIA MEDICA (ANMAT).

Que mediante € articulo 6° de la citada norma se faculté a titular de esta Administracion a modificar la
estructura organi zativa de segundo nivel operativo sin que ello impligue incremento de |as unidades organizativas
que la componen ni de las correspondientes partidas presupuestarias, previa intervencion de la DIRECCION
NACIONAL DE DISENO ORGANIZACIONAL de la SECRETARIA DE GABINETE de la JEFATURA DE
GABINETE DE MINISTROS.



Que, por razones de gestion, resulta necesario modificar la estructura de segundo nivel operativo del Organismo,
con €l fin de optimizar e cumplimiento de las competencias que le fueran asignadas.

Que lamedida propuesta no implica erogacion presupuestaria alguna parael ESTADO NACIONAL.

Que ha tomado la intervencion de su competencia la DIRECCION NACIONAL DE DISENO
ORGANIZACIONAL, dependiente de la SECRETARIA DE GABINETE dela JEFATURA DE GABINETE DE
MINISTROS.

Que los Servicios Juridicos permanentes de la ADMINISTRACION NACIONAL DE MEDICAMENTOS,
ALIMENTOS Y TECNOLOGIA MEDICA (ANMAT) y del MINISTERIO DE SALUD han tomado la
intervencion de su competencia.

Que la presente medida se dicta en gjercicio de las facultades conferidas por el articulo 6° de la Decision
Administrativa N° 761/19 y su modificatoria.

Por €ello,
EL ADMINISTRADOR NACIONAL DE LA ADMINISTRACION NACIONAL
DE MEDICAMENTOS, ALIMENTOS Y TECNOLOGIA MEDICA
DISPONE:

ARTICULO 1°.— Modificase el Anexo Ille del articulo 2° de la Decision Administrativa N° 761 del 6 de
septiembre de 2019, correspondiente a Organigrama de la estructura organizativa de segundo nivel operativo del
INSTITUTO NACIONAL DE MEDICAMENTOS, dependiente de la ADMINISTRACION NACIONAL DE
MEDICAMENTOS, ALIMENTOS Y TECNOLOGIA MEDICA, organismo descentralizado actuante en la 6rbita
del MINISTERIO DE SALUD, conforme al detalle obrante en la Planilla Anexa al presente articulo (DI-2022-
120172233-APN-DRRHH#ANMAT), que forma parte integrante de la presente disposicion.

ARTICULO 2°.— Suprimense del Anexo IV del articulo 2° de la Decision Administrativa N° 761 del 6 de
septiembre de 2019 las Acciones de la Direccion de Evaluacion y Registro de Medicamentos, e incorpéranse a
mismo Anexo las Acciones de la Direccién de Investigacion Clinicay Gestion del Registro de Medicamentos,
ambas dependientes del INSTITUTO NACIONAL DE MEDICAMENTOS de la ADMINISTRACION
NACIONAL DE MEDICAMENTOS, ALIMENTOS Y TECNOLOGIA MEDICA, de conformidad con €l detalle
obrante en la Planilla Anexa a presente articulo (DI-2022-120172297-APN-DRRHH#ANMAT), que forma parte
integrante de |la presente disposicion.

ARTICULO 3°.- La presente medida no genera incremento a los créditos asignados a la Jurisdiccion 80 -
MINISTERIO DE SALUD - ENTIDAD 904 - ADMINISTRACION NACIONAL DE MEDICAMENTOS,
ALIMENTOSY TECNOLOGIA MEDICA — ANMAT -.

ARTICULO 4°. — Comuniquese, publiquese, dese ala DIRECCION NACIONAL DEL REGISTRO OFICIAL y
archivese.
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PLANILLA ANEXA AL ARTIiCULO 1°
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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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