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ANEXO II RESOLUCION GENERAL Nº 2416

SERVICIO “Mi Celular”

Servicio “Mi Celular”

Se trata de un servicio mediante el cual el usuario puede registrar su teléfono celular para recibir
alertas o información útil sobre determinados temas de su interés.

Metodología para la suscripción

La suscripción a este servicio debe realizarse ingresando con “Clave Fiscal” al sitio “web” de este Orga-
nismo (http://www.afip.gov.ar), conforme al procedimiento dispuesto por las Resoluciones Generales Nº 1345
y Nº 2239 y sus respectivas modificatorias y complementarias, para el servicio denominado “Mi Celular”.

Dentro del mismo el usuario deberá informar los siguientes datos:

a) Número de celular

b) Compañía telefónica a la que pertenece

c) Servicios que desea utilizar a través de esta metodología

Dentro del servicio con “Clave Fiscal”, el usuario podrá registrar más de un número de celular, ya
sea para los mismos como para diferentes servicios.

En este supuesto, es decir, si registra más de un número telefónico, deberá indicar uno de ellos
como “Titular”. Esta Administración Federal podrá considerar procedente remitir determinadas alertas
a los usuarios registrados, en este caso, lo hará al número de celular registrado como titular.

El usuario de la “Clave Fiscal” podrá realizar modificaciones y bajas de los teléfonos y servicios
seleccionados.

SERVICIO “Clave Telefónica”

Servicio “Clave Telefónica”

Al comunicarse el interesado con el Centro de Información Telefónica deberá marcar la Clave
Unica de Identificación Tributaria (C.U.I.T.) y su clave y de esta manera se estará autenticando, y como
consecuencia, esta Administración Federal podrá individualizarlo y suministrarle la información acorde
a su perfil y características.

Metodología de Obtención de la “Clave Telefónica”

Para solicitar la “Clave Telefónica”, se deberá ingresar mediante la utilización de la “Clave Fiscal”,
obtenida conforme a las disposiciones de la Resolución General Nº 2239, su modificatoria y comple-
mentaria, y optar por el servicio homónimo.

Al acceder al mismo y seleccionar la opción “Clave Telefónica”, el sistema le otorgará una clave
compuesta por SEIS (6) números.

De tratarse de un usuario que actúa como representante de otros contribuyentes (Administrador
de Relaciones —Artículo 8º de la Resolución General Nº 2239, su modificatoria y complementaria—),
el sistema otorgará una única “Clave Telefónica”.

Operatoria

Al comunicarse con el Centro de Información Telefónica, el interesado podrá indicar que posee
“Clave Telefónica”, y el sistema solicitará que con el teclado telefónico indique su CUIT/CUIL/CDI y su
“Clave Telefónica”.

Cuando el operador reciba ese llamado, contará con todos los datos del consultante y con todas
las relaciones que posee asociadas, conforme a las disposiciones de la Resolución General Nº 2239,
su modificatoria y complementaria, de este modo se obtiene la autenticación del mismo, individuali-
zándolo, pudiendo de esta manera suministrarle información más específica y acorde a su perfil.

Procedimiento en caso de extravío u olvido

La “Clave Telefónica” no tiene fecha de expiración.

En caso de extravío u olvido de la misma, para poder obtener una nueva, se deberá acceder a la
página “web” de este Organismo (http://www.afip.gov.ar), mediante “Clave Fiscal” y acceder al servicio
“Clave Telefónica”, otorgándosele una nueva contraseña.

#F2850650F#

DISPOSICIONES

#I2850652I#

Administración Federal de Ingresos Públicos

ADUANAS

Resolución General 2417

Régimen de Servicios Extraordinarios. Re-
solución General Nº 2275 (AFIP) S/prórroga.

Bs. As., 28/2/2008

VISTO la Resolución General Nº 2275 (AFIP) de
fecha 21 de junio de 2007, por la cual se es-
tablece un nuevo procedimiento para la habi-
litación de los servicios extraordinarios pre-
vistos en los artículos 773 y 774 del Código
Aduanero y el cobro de la tasa respectiva, y

CONSIDERANDO:

Que a través de la Disposición Nº 413/07 (AFIP)
del 26 de octubre último, se aprobaron normas
internas sobre retribuciones y compensaciones
al personal del Servicio Aduanero que cumple
tareas y funciones bajo el citado régimen, así
como las referidas a la determinación de los
horarios operativos y otras cuestiones cuya
atención resulta necesaria en orden a permitir
la efectiva aplicación de la Resolución General
citada en el Visto de la presente.

Que al efecto de completar el sistema nor-
mativo que regulará la materia, mediante

Resolución General Nº 2354/07(AFIP) esta
Administración Federal fijó el importe corres-
pondiente a cada una de las tarifas atinentes
a las operaciones alcanzadas por la Tasa de
Servicios Extraordinarios y reformuló el cua-
dro de operaciones alcanzadas.

Que por su parte, se han desarrollado los sis-
temas informáticos requeridos por el nuevo
ordenamiento y se realizaron acciones de di-
fusión externa e interna del mismo.

Que no obstante las medidas preparatorias
ya adoptadas, la importancia del cambio de
metodología y su repercusión en la modali-
dad operatoria del servicio aduanero, ameri-
tan que se difiera temporalmente su puesta
en vigencia de modo de tener asegurados
todos los recaudos que garanticen su aplica-
ción sin inconvenientes funcionales.

Que en el plazo que se acuerda, deberá com-
pletarse el marco normativo; la prueba y los
ajustes que en su consecuencia requieran los
sistemas informáticos y, a su vez profundizar
y generalizar la difusión externa y la capaci-
tación de los usuarios internos.

Que de este modo se dará asimismo adecua-
da respuesta a solicitudes formuladas por di-
versos sectores del Comercio Exterior, entre
ellas, la que en forma expresa presentara el
día 25 de febrero de 2008 la CAMARA DE
EXPORTADORES DE LA REPUBLICA AR-
GENTINA (CERA).

Que la Dirección General de Aduanas se ha
expedido igualmente en forma favorable a la
extensión del plazo de vigencia de la norma,
mediante nota Nº 122/08 (DGAdua) del 26 del
corriente mes de febrero.

Que, por lo tanto, se considera oportuno pro-
rrogar hasta el día 2 de junio de 2008 la en-
trada en vigencia de la citada Resolución
General Nº 2275 (AFIP) y de todas las nor-
mas dictadas en su consecuencia.

Que han tomado intervención las áreas cen-
trales involucradas en el cambio de sistema.

Que este acto se dicta en ejercicio de las fa-
cultades conferidas por el artículo 7º del De-
creto Nº 618 del 10 de julio de 1997, su modi-
ficatorio y sus complementarios.

Por ello,

El ADMINISTRADOR FEDERAL
DE LA ADMINISTRACION FEDERAL
DE INGRESOS PUBLICOS
RESUELVE:

Artículo 1º — Prorrogar hasta el día 2 de junio de
2008 la entrada en vigencia de la Resolución Gene-
ral Nº 2275 (AFIP) de fecha 21 de junio de 2007 y de
todos los actos dictados en su consecuencia.

Art. 2º. — Regístrese, dése a la DIRECCION
NACIONAL DEL REGISTRO OFICIAL para su
publicación y publíquese en el Boletín de la Di-
rección General de Aduanas. Cumplido, archí-
vese. —  Alberto R. Abad.

#F2850652F#

#I2850542I#

DIRECCION NACIONAL DE LOS
REGISTROS NACIONALES DE LA
PROPIEDAD DEL AUTOMOTOR Y
DE CREDITOS PRENDARIOS

Disposición 161/2008

Fíjase la entrada en vigencia de las previsio-
nes contenidas en el artículo 1º de la Reso-
lución MJS y DH Nº 209/2008.

Bs. As., 29/2/2008

VISTO la Resolución MJS y DH Nº 209/08, y

CONSIDERANDO:

Que mediante el acto mencionado en el Visto
se modificó el contenido del artículo 5º, inci-
so b), de la Resolución MJ y DH Nº 396/02,
norma que —a su vez— fijó el esquema de
emolumentos correspondientes a los Encar-
gados Titulares de los Registros Seccionales
dependientes de esta Dirección Nacional.

Que, en aquel marco, el artículo 2º de la men-
cionada Resolución MJS y DH Nº 209/08 es-
tableció que este organismo determinará la
fecha de entrada en vigencia de las nuevas
previsiones aprobadas.

Que, siendo así, corresponde que se dé cum-
plimiento a la instrucción impartida, fijando a
tal fin la fecha de entrada en vigencia del artí-
culo 1º de la Resolución MJS y DH Nº 209/08.

Que la competencia del suscripto para el dic-
tado del presente acto surge del artículo 2º
de la Resolución MJS y DH Nº 209/08.

Por ello,

EL SUBDIRECTOR NACIONAL
DE LOS REGISTROS NACIONALES
DE LA PROPIEDAD DEL AUTOMOTOR
Y DE CREDITOS PRENDARIOS
DISPONE:

Artículo 1º — Fíjase el día 1º de marzo de 2008
como fecha de entrada en vigencia de las previ-
siones contenidas en el artículo 1º de la Resolu-
ción MJS y DH Nº 209/08.

Art. 2º — Regístrese comuníquese, atento a su
carácter de interés general, dése para su publica-
ción a la DIRECCION NACIONAL DEL REGIS-
TRO OFICIAL y archívese. — Miguel A. Gallardo.

#F2850542F#

#I2850857I#

Administración Nacional de Medicamentos,
Alimentos y Tecnología Médica

ESPECIALIDADES MEDICINALES

Disposición 1066/2008

Prohíbese preventivamente la comercializa-
ción y uso en todo el territorio nacional del
producto rotulado como “Sertal Compuesto
x 10 comprimidos celestes. Laboratorio
Roemmers S.A.I.C.F. Sin Número de lote ni
fecha de vencimiento”.

Bs. As., 29/2/2008

VISTO el Expediente Nº 1-47-1110-103-08-7 del
Registro de esta Administración Nacional de
Medicamentos y Tecnología Médica, y;

CONSIDERANDO:

Que por los presentes actuados el Instituto Na-
cional de Medicamentos informa que a través
del Programa Nacional de Medicamentos Ilegí-
timos recibió una consulta telefónica el día 18
de febrero ppdo. por parte del Verificador del
Ministerio de Salud de la Pcia. de Buenos Aires
en referencia al producto “SERTAL COMPUES-
TO sin lote y sin vencimiento x 10 comprimidos
celestes - Laboratorio Roemmers S.A.I.C.F.”.

Que el citado Instituto agrega que el produc-
to antes mencionado fue retirado en el marco
de un procedimiento efectuado en la Ciudad
de San Pedro, Pcia. de Buenos Aires.

Que con el fin de obtener mayor información,
el INAME, mediante O.I. Nº 195/08, del 26 de
febrero de 2008, realizó una inspección al
Laboratorio Roemmers S.A.I.C.F.

Que durante dicho procedimiento la Directo-
ra Técnica manifestó haber elaborado los días
16 y 17 de agosto de 2007 treinta mil (30.000)
blisters del producto en cuestión como prue-
ba de la máquina selladora, informando asi-
mismo que los comprimidos no contienen
principio activo alguno, habiéndose utilizado
para su fabricación celulosa microcristalina,
Estearato de Magnesio, Lactosa Anhidra D.T.
y azul patente.

Que por último la responsable técnica infor-
ma que tanto los blisters como el remanente
de comprimidos placebo fueron entregados
el día 21 de agosto de 2007 a la empresa de
tratamiento de residuos Marcos Martín S.A.

Que en consecuencia, y atento a que pueden
encontrarse en el mercado otras unidades del
producto en cuestión, el Director del INAME
sugiere la prosecución del trámite a fin de que
se disponga la prohibición y uso en todo el te-
rritorio nacional del producto rotulado como
“SERTAL COMPUESTO x 10 comprimidos
celestes. Laboratorio Roemmers S.A.I.C.F. Sin
número de lote ni fecha de vencimiento”.

Que desde el punto de vista procedimental,
lo actuado por el INAME se enmarca dentro
de lo autorizado por el Art. 13 de la Ley
Nº 16.463, resultando competente la ANMAT
en virtud de las atribuciones conferidas por
el Decreto Nº 1490/92 art. 10 inc.) q).

Que la medida preventiva sugerida por el Ins-
tituto Nacional de Medicamentos consistente
en disponer la prohibición de comercializa-
ción y uso en todo el territorio nacional del
producto en cuestión se encuentra fundada
en el Decreto Nº 1490/92, en su art. 8 inc. ñ).

Que el Instituto Nacional de Medicamentos y
la Dirección de Asuntos Jurídicos han toma-
do la intervención de su competencia.

Que se actúa en ejercicio de las facultades
conferidas por el Decreto Nº 1490/92 y el
Decreto Nº 253/08.

Por ello,

EL INTERVENTOR
DE LA ADMINISTRACION NACIONAL
DE MEDICAMENTOS, ALIMENTOS
Y TECNOLOGIA MEDICA
DISPONE:

Artículo 1º — Prohíbese preventivamente la
comercialización y uso en todo el territorio nacio-
nal del producto rotulado como “SERTAL COM-
PUESTO x 10 comprimidos celestes. Laboratorio
Roemmers S.A.I.C.F. Sin número de lote ni fecha
de vencimiento”, por las razones expuestas en el
considerando.
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Art. 2º — Regístrese. Dése a la Dirección Na-
cional del Registro Oficial para su publicación. Co-
muníquese al Ministerio de Salud de la Provincia
de Buenos Aires. Comuníquese a la Dirección de
Planificación y Relaciones Institucionales de esta
Administración Nacional. Cumplido, archívese. —
Ricardo Martínez.

#F2850857F#

#I2850853I#

Administración Nacional de Medicamentos,
Alimentos y Tecnología Médica

SALUD PUBLICA

Disposición 1067/2008

Modificación de la Disposición Nº 5330/97
por la que se aprobara el Régimen de Bue-
nas Prácticas de Investigación en Estudios
de Farmacología Clínica. Derógase la Dispo-
sición Nº 2124/2005.

Bs. As., 29/2/2008

VISTO la Disposición A.N.M.A.T. Nº 5330/97, la
Disposición A.N.M.A.T. Nº 2124/05, el Expe-
diente Nº 1-0047-0000-024488-07-9 del Re-
gistro de la Administración Nacional de Medi-
camentos, Alimentos y Tecnología Médica, y

CONSIDERANDO:

Que por Disposición A.N.M.A.T. Nº 5330/97
se aprobó el Régimen de Buenas Prácticas
de Investigación en Estudios de Farmacolo-
gía Clínica.

Que por Disposición A.N.M.A.T. Nº 2124/05
se aprobó la modificación de la Disposición
A.N.M.A.T. 5330/97 con relación a la modali-
dad de los reportes de seguridad.

Que durante la aplicación de la Disposición
A.N.M.A.T. Nº 2124/05 se han presentado una
diversidad de informaciones no específicas
de seguridad que han demostrado la necesi-
dad de ordenar, adecuar y optimizar nueva-
mente el sistema de reportes de seguridad
de los ensayos clínicos aprobados en el mar-
co de la Disposición A.N.M.A.T. Nº 5330/97.

Que a tal fin y para adecuar la forma, el con-
tenido y los tiempos de los reportes, se han
tomado en cuenta normas internacionales,
tales como el Documento de las Américas,
producto del trabajo del Grupo de Buenas
Prácticas Clínicas de la Red Panamericana
para la Armonización de la Reglamentación
Farmacéutica de la Organización Panameri-
cana de la Salud, como así también la Confe-
rencia Internacional de Armonización (I.C.H.)
en particular el documento E2A.

Que asimismo se ha tomado como referen-
cia la Resolución del Ministerio de Salud
Nº 1490/07, que aprueba la Guía de las Bue-
nas Prácticas de Investigación Clínica en
Seres Humanos.

Que la nueva forma de reportar las Reaccio-
nes Adversas Medicamentosas, Serias e In-
esperadas (RAMSI) permitirá establecer un
seguimiento expedito tanto de los reportes
locales de la toxicidad de las drogas en in-
vestigación que se utilizan en estudios clíni-
cos en el país, como de los datos internacio-
nales de las drogas en investigación.

Que asimismo la modificación permitirá or-
denar de manera más clara el curso de todas
las informaciones de seguridad que los pa-
trocinantes deben presentar a la Autoridad
Regulatoria, y otros aspectos referidos al cur-
so que se debe otorgar a las informaciones
que deben recibir tanto los investigadores
como los Comités de Etica y los Comités de
Docencia e Investigación.

Que asimismo permitirá interrelacionar los da-
tos y analizar en forma exhaustiva la seguridad
de las drogas autorizadas en los estudios apro-
bados por esta Administración Nacional.

Que la Dirección de Evaluación de Medica-
mentos considera que la importancia de con-
tar con información oportuna de seguridad de
las drogas en investigación justifica la nece-
sidad de efectuar la modificación de los re-
portes de seguridad de acuerdo al resultado
de la evaluación y experiencia en la aplica-
ción de la Disposición A.N.M.A.T. Nº 2124/05
desde su entrada en vigencia.

Que a fojas 1, 2 y 24 obran los informes téc-
nicos favorables de la Dirección de Evalua-
ción de Medicamentos.

Que la Dirección de Asuntos Jurídicos ha to-
mado la intervención de su competencia.

Que se actúa en virtud a las facultades con-
feridas por el Decreto Nº 1490/92 y el Decre-
to Nº 253/08.

Por ello,

EL INTERVENTOR
DE LA ADMINISTRACION NACIONAL
DE MEDICAMENTOS, ALIMENTOS
Y TECNOLOGIA MEDICA
DISPONE:

Artículo 1º — Modifícase el punto 9, parte A-
De los Investigadores, Capítulo IV, Título II, Anexo
I de la Disposición A.N.M.A.T. Nº 5330/97, susti-
tuyéndolo por el texto que obra como Anexo I de
la presente Disposición, y que forma parte inte-
grante de la misma.

Art. 2º — Incorpórase como punto 7, parte B-
Del Patrocinante, Capítulo IV, Título II, Anexo I de
la Disposición A.N.M.A.T. Nº 5330/97, el texto que
obra como Anexo II de la presente Disposición, y
que forma parte integrante de la misma.

Art. 3º — Modifícanse las definiciones “Reac-
ción Adversa Medicamentosa”; “Reacción Adver-
sa Medicamentosa Seria” e incorpórase la defini-
ción “Reacción Adversa Medicamentosa Inespe-
rada” al Glosario de la Disposición A.N.M.A.T.
Nº 5330/97 de acuerdo con los contenidos que
como Anexo III forman parte de la presente Dis-
posición.

Art. 4º — Suprímase el punto 3.9.5, Capítulo
VIII “De la Información Clínica”, Anexo I de la Dis-
posición ANMAT Nº 5330/97.

Art. 5º — Modifícase el punto 3.9.4, Capítulo
VIII “De la Información Clínica” de la Disposición
A.N.M.A.T. Nº 5330/97 por los contenidos que
como Anexo IV forman parte de la presente Dis-
posición.

Art. 6º — Derógase la Disposición A.N.M.A.T.
Nº 2124/05.

Art. 7º — Regístrese; comuníquese a quien
corresponda, a CILFA, CAEME, COOPERALA y
CAPEMVEL. Dése a la Dirección Nacional del
Registro Oficial para su publicación en el Boletín
Oficial. Cumplido, archívese. — Ricardo Martínez.

ANEXO I

Modifícase el Punto 9, parte A-De los Investi-
gadores, Capítulo IV, Título II, Anexo I de la Dis-
posición A.N.M.A.T. Nº 5330/97, sustituyéndolo por
el siguiente texto:

9.- Reportar:

9.1.- Los Eventos Adversos Serios (EAS) en
forma inmediata al Patrocinador, excepto aque-
llos eventos que el protocolo identifica como que
no necesitan reporte inmediato.

9.2.- Los reportes inmediatos deben ser segui-
dos de reportes detallados.

9.3.- Los reportes inmediatos y de seguimiento
deberán identificar al(los) sujeto(s) por medio de
un código único.

9.4.- El Investigador deberá reportar los Even-
tos Adversos Serios e Inesperados al(los)
Comité(s) de Docencia e Investigación y de Etica
de acuerdo a los requerimientos, en tiempo y for-
ma, establecidos por los mismos.

ANEXO II

Incorpórase como punto 7, parte B-Del Patroci-
nante, Capítulo IV, Título II, Anexo I de la Disposi-
ción A.N.M.A.T. Nº 5330/97, el siguiente texto:

7. Asegurar con relación a los Reportes de Se-
guridad lo siguiente:

7.1.- Reacciones Adversas Medicamentosas
Serias e Inesperadas (RAMSI) ocurridas dentro
del territorio nacional:

7.1.1.- El Patrocinador debe asegurar que to-
das las RAM a su vez serias e inesperadas repor-
tadas por los Investigadores del estudio, sean en-

viadas a la A.N.M.A.T. en un plazo de 15 días hábi-
les a partir de la toma de conocimiento del Patroci-
nador. Cuando las RAM serias e inesperadas sean
fatales o amenacen la vida deberán ser reportadas
en un plazo de 7 días hábiles a partir de la toma de
conocimiento por parte del Patrocinador.

7.1.2.- Los reportes iniciales deben ser segui-
dos por reportes detallados, dentro de los 14 ó 7
días hábiles posteriores, respectivamente. En di-
chos reportes deberán describirse el balance ries-
go-beneficio para el fármaco en estudio y con res-
pecto a las indicaciones que se están estudiando
en el país y detallando si hay Reportes de Even-
tos similares con esta droga en otros individuos
(dentro y fuera del país).

7.1.3.- Se aceptará un único Reporte de RAM-
SI por droga, haciendo referencia a todos los ex-
pedientes y disposiciones aprobatorias por parte
de esta A.N.M.A.T. de estudios que se están rea-
lizando en el país con dicha droga.

7.1.4.- El Patrocinador debe comunicar inme-
diatamente al (los) Investigador(es), al (los) Co-
mité de Etica y Docencia e Investigación que apro-
baron el estudio de todas las Reacciones Adver-
sas Medicamentosas que sean a la vez Serias e
Inesperadas ocurridas en otros centros de inves-
tigación del país.

7.1.5.- El Patrocinador debe informar al (los)
Investigador(es), al (los) Comité de Etica y Do-
cencia e Investigación que aprobaron el estudio
de toda otra información relevante con respecto
al producto de investigación en un plazo no mayor
a 15 días hábiles a partir de la recepción inicial de
la información por parte del Patrocinante.

7.1.6.- Cuando las Reacciones Adversas Serias
e Inesperadas ocurran en un ensayo clínico doble
ciego, se deberá develar el código de tratamiento
de ese paciente concreto a efectos de la notifica-
ción. Siempre que sea posible se mantendrá el
carácter ciego para el Investigador y para las per-
sonas encargadas del análisis e interpretación de
los resultados así como de la elaboración de las
conclusiones del estudio.

7.1.7.- Las Reacciones Adversas atribuibles a
placebo o al comparador no estarán sujetas a este
sistema de notificación individualizada.

7.1.8.- En los reportes que se presenten a esta
Administración deberá constar:

7.1.8.1.- Tipo de Reporte

7.1.8.1.1.- Inicial

7.1.8.1.2.- Seguimiento, para ser adjuntado al
original

7.1.8.1.3.- Final, para ser adjuntado al original

7.1.8.2.- Número de la Disposición A.N.M.A.T.
que autorizó el estudio.

7.1.8.3.- Título del Protocolo

7.1.8.4.- Nombre de la droga en estudio (códi-
go, DCI y/o nombre comercial).

7.1.8.5.- Nombre del Patrocinador.

7.1.8.6.- Nombre y dirección del elaborador

7.1.8.7.- Nombre del centro de investigación

7.1.8.8.- Nombre del Investigador principal.

7.1.8.9.- Código del paciente.

7.1.8.10.- Descripción del evento

7.1.8.11.- Antecedentes relevantes del paciente

7.1.8.12.- Drogas que toma el paciente, especi-
ficando dosis y vía de administración.

7.1.8.13.- Condición actual del paciente.

7.1.8.14.- Si el evento se detuvo al suspender
el tratamiento.

7.1.8.15.- Si el evento reapareció con la reintro-
ducción del tratamiento.

7.1.8.16.- Fechas en las cuales se administró
el tratamiento.

7.1.8.17.- Fecha en que el Investigador com-
pleta el formulario de reporte.

7.1.8.18.- Fecha de recepción por parte del Pa-
trocinador.

7.1.8.19.- Análisis de causalidad

7.2.- RAMSI ocurridas fuera del territorio nacional:

El Patrocinador debe asegurar que todas las RAM
a su vez Serias e Inesperadas reportadas por los
Investigadores del estudio sean enviadas a la
A.N.M.A.T. en un Reporte Semestral (a partir de la
aprobación del estudio en el país), conteniendo:

7.2.1.- Resumen de las RAMSI en un cuadro
en el que se incluya: código del paciente, RAMSI,
país de origen, fecha de aparición del evento. Se
recomienda clasificarlos por sistema y subclasifi-
carlos por evento. Se aceptará un único Reporte
Semestral por droga, haciendo referencia a todos
los expedientes y disposiciones aprobatorias por
parte de esta A.N.M.A.T. de estudios que se es-
tán realizando en el país con dicha droga.

7.2.2.- Análisis del Patrocinador del balance ries-
go-beneficio global para la totalidad de los Reportes
correspondientes al período mencionado en el expe-
diente para el fármaco en estudio y con respecto a
las indicaciones que se están estudiando en el país.

7.2.3.- Análisis del Patrocinador del balance ries-
go beneficio individual para cada una de las RA-
MSI en los reportes individuales. Es necesario
adjuntar sólo aquellos reportes que determinen
cambio negativo y grave en el balance riesgo-be-
neficio de la droga, conteniendo el reporte inicial
y, si se encuentran disponibles, los reportes de
seguimiento y final a continuación. El resto de los
Reportes individuales no deberán ser adjuntados,
deberán quedar en poder de Patrocinador a dis-
posición de esta Administración.

7.2.4.- Cuando se encuentren disponibles, de-
berán adjuntarse los Reportes del Comité de Se-
guridad de Datos del estudio clínico en los Repor-
tes Semestrales.

7.2.5.- Cuando se detecta un cambio negativo
y grave en el balance riesgo beneficio del fárma-
co en estudio y con respecto a las indicaciones
que se están estudiando en el país, antes del pla-
zo establecido para el Reporte Semestral, deberá
informarse a la A.N.M.A.T. en forma expeditiva,
cumpliéndose con los plazos establecidos para el
reporte de las RAMSI Nacionales.

ANEXO III

Modifícanse las definiciones “Reacción Adver-
sa Medicamentosa”; “Reacción Adversa Medica-
mentosa Seria” e incorpórase la definición “Reac-
ción Adversa Medicamentosa Inesperada” al Glo-
sario de la Disposición A.N.M.A.T. Nº 5330/97
como se detalla a continuación:

Reacción Adversa Medicamentosa:

En la investigación clínica, antes de la aproba-
ción de un producto medicinal o de sus nuevos
usos, par ticularmente cuando la(s) dosis
terapéutica(s) no puede(n) establecerse, deberán
considerarse reacciones Adversas medicamento-
sas, todas las respuestas nocivas a un producto
medicinal. La frase “respuestas a un producto
medicinal” significa que una relación causal entre
un producto medicinal y un evento adverso es al
menos una posibilidad razonable, esto es, que la
relación no puede ser descartada. Con respecto
a los productos medicinales en el mercado, una
respuesta a un medicamento que sea nociva y no
intencional y que ocurra a dosis normalmente uti-
lizadas en el hombre para profilaxis, diagnóstico
o tratamiento de enfermedades o para la modifi-
cación de estados fisiológicos.

Reacción Adversa Medicamentosa Inesperada:

Una reacción adversa cuya naturaleza, severi-
dad o frecuencia de aparición no es consistente
con la información aplicable del producto (por
ejemplo, el Manual del Investigador para un pro-
ducto de investigación no aprobado, o el prospec-
to para un producto medicinal aprobado).

Reacción Adversa Medicamentosa Seria:

Cuando una Reacción Adversa Medicamentosa
resulta a cualquier dosis en fallecimiento; amenaza la
vida; requiere hospitalización del paciente o prolon-
gación de la hospitalización existente; da como resul-
tado incapacidad o invalidez persistente o significati-
va o anomalía congénita o defecto de nacimiento.

No deberán incluirse en los Reportes de RAM-
SI aquellos eventos adversos que se sospecha
que están vinculados a la falta de eficacia de la
medicación en estudio.

ANEXO IV

Modifícase el punto 3.9.4, Capítulo VIII “De la
Información Clínica” de la Disposición A.N.M.A.T.
Nº 5330/97 de la siguiente forma:

Información sobre la notificación de Reaccio-
nes Adversas Medicamentosas en la forma y tiem-
pos estipulados en la presente norma.
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