ESTUDIO DESCRIPTIVO DE LAS INSPECCIONES DE
BUENAS PRACTICAS CLINICAS EN ENSAYOS DE
FARMACOLOGIA CLINICA DE LA AGENCIA REGULATORIA
ANMAT DURANTE EL PERIODO 2013- 2018.

Autores: Fanny Kataife, Rocio Miranda, Inés Sammartino, Laura Traversi y Valeria Pallavicini.

Filiacion Institucional: Ensayos Clinicos, Direccion de Evaluacion y Registro de Medicamentos (DERM), Instituto Nacional de
Medicamentos (INAME), Administracion Nacional de Medicamentos, Alimentos y Tecnologia (ANMAT) Buenos Aires-
Argentina .

Introduccion: los ensayos en Farmacologia Clinica (EC) han aportado grandes beneficios a la salud humana si

bien implican riesgos para los que participan en ellos. Para garantizar el mayor nivel de proteccion posible, es

necesario un mecanismo estatal de regulacion vy fiscalizacion que incluye las inspecciones de Buenas Practicas

Clinicas (iBPC) segun la Disposicion ANMAT 6677/10.

Inspeccion: revision oficial llevada a cabo por |la autoridad regulatoria de todo aspecto relacionado a un estudio

clinico realizada en el centro de investigacion, en las instalaciones del patrocinador o en otros sitios que se

consideren apropiados.

Objetivos: describir los resultados v la localizacion de las iBPC realizadas por ANMAT entre 2013-2018.

Materiales y Metodos: estudio descriptivo de las iBPC realizadas Ninguna Accién Indicada (NAI)
entre 2013-2018. Se analizaron 144 iBPC. Los posibles resultados de "OSEe""fﬂ"t"am';cmg:ciﬂnes
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La localizacion se define como la ubicacion geografica por jurisdiccion. | serequieren acciones por parte de ANMAT.
Las variables cualitativas se describiran en porcentajes e IC95% vy las Indicacién de Accién Oficial (IAO)
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cuantitativas en media y Desvio Estandar (DE). Los datos fueron se requieren acciones por parte de ANMAT.

analizados con SPSS 24.0. Grafico I. Resultados de inspecciones segtin Disposicion 6677/10

Resultados: de las 144 iBPC, 142 fueron llevadas a cabo en el centro médico de investigacion y 2 en las
instalaciones del patrocinador. La media anual del total de inspecciones realizadas fue 24 (DE 4,5). En la tabla
1 se describen los resultados obtenidos. En los graficos Il y lll se observan los resultados desglosados por IP y P.
Se observa un aumento en el % de |IAV tanto para IP como para P desde el ano 2013 al ano 2018 que va del
57% (1C95%36-78) al 85% (1C95%73-99) y del 62% (1C95%41-83) al 79% (IC95%70-96) respectivamente.

Tabla 1. Resultados de las inspecciones de BPC realizadas en el periodo 2013-2018.

Investigador Principal ( IP) Patrocinante (P)
N=142 N=144
IAO MEDIDAS
NAI IAV R IAO Al LAV IAO MEDIDAS IAO
N N N SUMARIO N ¥ PREVENTIVAS WRNE[" V1[0
% (1C95% N N
o(1C95%) ~ %(IC95%)  REEVRTIONIA %(IC95%) = % (IC95%) N
% (1C95%) % (1C95%) % (1C95%)
1 104 30 7 1 110 20 13
1% ( 0-2) 73%(66-85) | 21%(14 -28) 5% (1-9) 1%(0-2,1) 77%(70-84) | 14% (8 -20) 9% (4 -13)
Grafico Il. Resultados de las inspecciones a las BPC realizadas al Investigador Principal. Grafico I11. Resultados de las inspecciones a las BPC realizadas al Patrocinador.
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Grafico IV. Localizacidon de los centros de investigacion inspeccionados
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Conclusiones: sobre el total de inspecciones realizadas en el periodo 2013-2018, se observa un
comportamiento similar en los resultados hallados tanto en las inspecciones llevadas a cabo al investigador
como en las efectuadas al patrocinador. La mayoria de los resultados observados fueron IAV en tendencia
ascendente lo que pone de manifiesto la adherencia a la BPC de la investigacion clinica en Argentina. La
implementacion de una mejora continua por todos los actores involucrados permitira garantizar el mayor nivel

de proteccion para los participantes en investigacion clinica en Argentina.
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