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Republica Argentina - Poder Ejecutivo Nacional
ANO DE LA DEFENSA DE LA VIDA, LA LIBERTAD Y LA PROPIEDAD

Disposicion
NUmero: DI-2024-3288-APN-ANMAT#MS

CIUDAD DE BUENOS AIRES
Martes 9 de Abril de 2024

Referencia: EX-2023-135239457-APN-DGA#ANMAT

VISTO el Expediente N° EX-2023-135239457-APN-DGA#ANMAT, y
CONSIDERANDO:

Que por e expediente referido en e VISTO la firma Dominguez Lab S.R.L. interpuso un recurso de
reconsideracion contra la Disposicion N° DI-2023-9064-APN-ANMAT#MS de fecha de 27 de octubre de 2023
(orden 9), que autoriz6 la renovacion de la habilitaciénal centro DominguezLab S.R.L, pararealizar ESTUDIOS
DE FARMACOLOGIA CLINICA DE FASE IV DE BIOEQUIVALENCIA EN POBLACION ADULTA.

Que la disposicion recurrida fue notificada con fecha 30/10/2023 (orden 10), y la firma presento € recurso de
reconsideracion con fecha 13/11/2023, por lo que corresponde considerar a recurso interpuesto en tiempo y
forma, en los términos del articulo 84 y concordantes del Reglamento de Procedimientos Administrativos.
Decreto N° 1759/72 (t.0. en 2017).

Que la firma argument6 que la disposicidn atacada le causa gravamen irreparable en la medida en que su parte
dispositiva omite expedirse respecto de la totalidad de las pretensiones procesales planteadas en el procedimiento
administrativo que finalizd con su dictado, y mencion6 que su pretension en ese procedimiento fue obtener la
autorizacion de su centro para la gecucion de Estudios de Bioequivalencia de Fase IV y de Fase | para
medi camentos que no califiquen como de uso por primera vez en seres humanos.

Que la recurrente agregd que en € formulario de inicio del procedimiento referido surge un error, ya que se
consigna“NQO” en &l campo “Estudios de Fase 1", lo que no coincide con su voluntad.

Que continué manifestando que en ninguno de los documentos que hemos completado y/o agregado a expediente
se hace referencia a que la autorizacién solicitada deba ser enmarcada en los términos de la Disposicion ANMAT
N° 9944/19 Unicamente. Y agreg6 que en la nota de solicitud de renovacion de la vigencia de habilitaciéon del
centro expresd que su pretension es “SOLICITUD DE RENOVACION DE AUTORIZACION DE CENTRO
CLINICO DE BIOEQUIVALENCIA, para realizar estudios de farmacocinética, biodisponibilidad comparada y
bioequivalencia, fase IV o fase | (para farmacos que no sean aplicados por primera vez en seres humanos) por
Disposiciones ANMAT 4008/17 (y su modificacion 9929/19) y 9944/19”.



Que respecto a la disposiciéon recurrida, la firma manifestd que omite expedirse sobre la pretension de
autorizacion del centro para estudios de bioequivalencia en Fase | (Unicamente con farmacos que no sean
aplicados por primera vez en seres humanos), y gque se expide favorablemente solo respecto de nuestra pretension
de autorizacién para bioequivalencia Fase 1V.

Que ademas, la recurrente solicité que se aclarela contradiccion que el acto recurrido presenta entre su motivacion
y la parte dispositiva; pues en la motivacion se expresa “...Que la Direccion de Investigacion Clinicay Gestion
delRegistro de Medicamentos del Instituto Naciona de Medicamentos, mediante Orden de | nspeccionidentificada
como |F-2023-84036419-APN-DERM#ANMAT redizd e procedimiento de verificacionprevisto en la
Disposicion ANMAT N° 9944/19, y que en su informe esa Direccion consideraaceptable el centro para la
realizacion de Estudios de Farmacologia Clinica de Fase 1V deBioequivalencia en poblacion adulta...Sin
embargo, e acta de inspeccion releva que tanto las instalaciones del centro como elpersona asignado a su
operacion, como € sistema de calidad bajo € cud opera, cumplen con losrequisitos que para esos aspectos
impone la Disposicion ANMAT N° 9929/2019 que en su Articulo 1°sustituye €l texto del Articulo 11° de la
Disposicion ANMAT N° 4008/2017; y, no obstante ello, ni e informe técnico de evauacion a que se hace
referencia en la motivacion del acto administrativo recurrido, ni en la parte dispositiva del mismo, se hace
referenciaagunade ello.

Que asimismo, la recurrente afirmé que el régimen establecido por la Disposicion ANMAT N° 9944/19 que
aprueba los requisitos para la autorizacion de Centros Clinicos de Bioequivalencia de caracter publico o privado,
no deberia ser aplicado sin considerar en forma arménica lo establecido por € nuevo texto — modificado por la
Disposicion ANMAT N° 9929/19 — del Art. 11° de la Disposicion ANMAT N° 4008/17, que establece los
conceptos generales que hacen a la clasificacion de estudios de bioequivalencia e impone |os requisitos que deben
cumplir los centros que quieran tener autorizacion para redizar estudios de bioequivalencia en Fase 1 sin
farmacos de primer uso en humanosy estudios de bioequivalenciaen Fase IV.

Que, finamente, la firma manifesté que cuando se solicita una inspeccién para autorizar a un centro para estudios
de bioequivalencia en Fase 1 sin farmacos de primer uso en humanos y estudios de bioequivalenciaen Fase IV, y
esa inspeccion determina que tales requisitos estdn cumplidos en e centro inspeccionado, el acto administrativo
dictado en los términos de la Disposicion ANMAT N° 9944/19 deberia hacer lugar alatotalidad de las solicitudes
planteadas.

Que en € orden 8 (IF-2024-08179452-APN-ANMAT#ANMAT) obra el informe emitido por la Direcciéon de
Investigacion Clinica y Gestion del Registro de Medicamentos, en € que, en respuesta a la solicitud de la
recurrente, manifestd que La inspeccién de centros para autorizar la realizacion de estudios de bioequivalenciay
de estudios de fase 1 de primera vez en seres humanos (FIH, por sus siglas en inglés), responden a diferentes
normativas que son la Disposicion 9944/19 y la Disposicion 9929/19, respectivamente. Esto se basa,
principalmente, en que la hipotesis, los objetivos, los riesgos potenciales y el disefio de estos estudios difieren
sustancialmente. Por lo cual, son tramites distintos y esta Administracion efectla su andlisis y se expide
especificamente para cada solicitud en particular.

Que asimismo, la Direccion informé que para llevar a cabo estudios de farmacologia clinica de fase 1 que no son
de primera vez en seres humanos (no FIH), no aplica solicitar inspeccion de acuerdo a lo que establece la
Disposicién 9929/19. En ese caso, se requiere que el centro cumpla con todo lo establecido en la Disposicion
6677/10 y en la Disposicion 9929 /19 para esos estudios y que el patrocinante presente a ANMAT, de acuerdo d
alcance de la Disposicion 6677/10, la solicitud de autorizacion del estudio correspondiente, del centro de
investigacion y del investigador principal propuestos, 1o cuales deberdn cumplir y acreditar oportunamente los



requisitos normativos vigentes.

Que, finalmente, la Direccidn de Investigacion Clinicay Gestion del Registro de Medicamentos concluyé que no
corresponde modificar la disposicion recurrida.

Que por los fundamentos expuestos, corresponde desestimar el recurso de reconsideracion interpuesto.
Que la Direccion de Asuntos Juridicos hatomado laintervencion de su competencia.

Que se actlia en virtud de las facultades conferidas por el Decreto N° 1.490/92 y sus modificatorios.

Por ello,
LA ADMINISTRADORA NACIONAL DE LA ADMINISTRACION NACIONAL DE MEDICAMENTOS,
ALIMENTOSY TECNOLOGIA MEDICA
DISPONE:

ARTICULO 1°.- Desestimase € recurso de reconsideracion interpuesto por la firma Dominguez Lab SR.L.
contra la Disposicion N° DI-2023-9064-APN-ANMAT#MS, por los fundamentos expuestos en el Considerando
delapresente.

ARTICULO 2°.- Hagase saber a la interesada que el presente acto agota la via administrativa y que contra éste
podrd interponer, a su opcion, recurso de alzada o accion judicial, de conformidad con lo establecido por los
articulos 94 y cdtes. del Reglamento de Procedimientos Administrativos Decreto N° 1759/72 (t.0. en 2017) y €
articulo 25 de la Ley N° 19.549; y que €l recurso de alzada deberéa ser interpuesto dentro de los QUINCE dias
habiles administrativos, y la accion judicia dentro de los NOVENTA dias habiles judiciales, computdndose
ambos plazos a partir del dia siguiente a de la notificacién del acto administrativo.

ARTICULO 3°.- Notifiquese al interesado. Comuniquese a la Direccion de Investigacion Clinica'y Gestion del
Registro de M edicamentos.

Expediente N° EX-2023-135239457-APN-DGA#ANMAT.
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