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Un 81,96% de los EC incluyó población no 
vulnerable (Gráfico 2).  
El producto en investigación en el 44,95% de los 
ensayos presentados fue de origen biológico y el 
55,05% fue de origen sintético (Gráfico 3). 
El AT predominante fue Neoplasias con 79 EC 
(24.15%), seguido de Enfermedades Respiratorias 
con 38 (11.62%)(Gráfico 4). 
El tiempo promedio de evaluación de los estudios 
aprobados en DH (hasta generar disposición) fue de 
58 (DE 27), mediana 52 (pc25:38, pc75: 72) con una 
tendencia descendente a lo largo de los semestres 
analizados (Gráfico 5). 

Introducción 
El área de Ensayos Clínicos (EC) de la Dirección de 
Evaluación y Registro de Medicamentos (DERM) de 
la ANMAT evalúa los EC comprendidos en la 
Disposición 6677/10. A fin de optimizar los tiempos 
de autorización, se implementaron desde el año 
2017 cambios operativos basados en la Disposición 
4008/17 y se creó una nueva plataforma virtual. En 
este trabajo se analizan los EC presentados a DERM 
en el periodo Junio 2017- Junio 2019, posteriores a 
la implementación de dichas herramientas.  
 
Objetivos 
Analizar en el periodo considerado los estudios 
presentados, fases en investigación, población 
vulnerable incluida, áreas terapéuticas (AT), origen 
del producto en investigación (PI) y días hábiles (DH) 
de evaluación.  

Materiales y Métodos 
Estudio descriptivo que incluyó todos los Ensayos 
Clínicos ingresados en la plataforma virtual entre 
Junio 2017 y Junio 2019. Se analizaron número de 
estudios ingresados, aprobados o no, fases de 
investigación, población en estudio (vulnerable vs. 
no vulnerable), área terapéutica por grupo de 
enfermedades de acuerdo a la Clasificación 
Internacional de Enfermedades CIE 10 de la OMS, 
origen del Producto en Investigación (biológico vs. 
sintético) y días hábiles de evaluación total y en los 
distintos semestres. Se describieron las variables 
cualitativas en frecuencias, porcentajes e IC95% y las 
cuantitativas en media, desvío estándar, mediana y 
percentilos (pc). El análisis se realizó en SPSS 11. 
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Resultados 
El total de EC ingresados fue de 327 con 269 
aprobados (82%), los no aprobados fueron 20 (6%) y 
en evaluación 38 (12%).  
El 75 % de los EC fueron de fase III (Gráfico 1). 
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GRÁFICO 1: FASES EN INVESTIGACIÓN 
Periodo Jun 2017- Jun 2019 
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Conclusiones:  
La mayoría de los EC que ingresaron a la DERM en el período analizado fueron aprobados.  Las neoplasias 
resultaron ser las enfermedades más investigadas, existiendo una distribución más pareja al comparar el resto 
de las patologías en estudio.  Se observó un predominio de los PI sintéticos en comparación con los de origen 
biológico. No obstante, los estudios realizados con PI biológicos representaron un número significativo en la 
muestra de estudio, lo que concuerda con reportes publicados a nivel mundial.   
 A partir de la implementación de la Disposición ANMAT 4008/17 y la nueva plataforma virtual, se observó una 
tendencia descendente de los tiempos regulatorios. Esto permite un cumplimiento de los principios de 
eficiencia y predictibilidad,  generando un impacto positivo en el proceso de evaluación de EC. 
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GRÁFICO 4: ÁREA TERAPÉUTICA* 
Periodo Jun 2017- Jun 2019 
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GRÁFICO 2: POBLACIÓN EN ESTUDIO 
Periodo Jun 2017-Jun 2019 
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Pediatría: N=48  
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GRÁFICO 5: DÍAS HABILES DE EVALUACIÓN 
Periodo Jun 2017-Jun 2019 
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