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CIRCULAR 4/2017
ADMINISTRACIO,N NACIONAL DE MEDICAMENTOS, ALIMENTOS Y
TECNOLOGIA MEDICA (ANM.A.T))

Autorizacién para la importacién/exportacion de
muestras bioldgicas (MB) vinculadas a estudios de
farmacologia clinica (EFC).

Del: 15/06/2017; Boletin Oficial 21/06/2017.

Autorizacion para la importacion/exportacion de muestras biologicas (MB) vinculadas a
estudios de farmacologia clinica (EFC)

a) Deben solicitarse mediante la presentacion del formulario “Solicitud de exportacién /
importacion de muestras bioldgicas vinculadas a estudios de farmacologia clinica’, adjunto
a presente Circular en la ventanilla de Comercio Exterior, sita en INAME, Av. Caseros
2161, C.A.B.A., plantabaja

a) El formulario tiene diferentes requerimientos segun el EFC se realice en el pais o en €
extranjero.

b) El formulario tiene carécter de Declaracion Jurada.

¢) Todos los items del formulario deben estar correctamente compl etados.

d) Paralos EFC que se realicen en €l pais, si a cabo de 5 afios de aprobada la disposicion,
aln deben continuar la exportacién/importacion de MB, se deberd presentar una constancia
emitida por la DERM convalidando la necesidad de continuar con esa actividad. Para
obtenerla debe abrirse un expediente ad-hoc utilizando e formulario “Solicitud de
constancia de la vigencia de la autorizacién para la importacion/exportacion de muestras
biologicas vinculadas a estudios clinicos’ adjunto a la presente Circular. Esta nueva
constancia tendra una validez de 2 afios.

€) No se dard curso a los formularios que contengan campos sin completar o contengan
errores.

Dese alaDirecciéon Nacional del Registro Oficial para su publicacion en el Boletin Oficial.
Comuniquese a la Direccion General de Aduanas de la Administracion Federal de Ingresos
Pdblicos.

Carlos Chiale, Administrador Nacional, A.N.M.A.T.
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Solicitud de constancia de la vigencia de la autorizacién para la
importacién/exportacién de muestras blolégicas vinculadas a
estudios clinicos farmacolbgicos

Datos del patrocinador y del estudio
Nombre o razén social
Direccién ~
Teléfono,/Fax
MNombre del
representante o
apoderado del
patrecinador
Direccién

| Teléfono/Fax
Correo electrdnico
Nombre de la OIC 3
Direccin -
Teléfono/Fax
Titulo completo del
estudic
Disposiddn
autorizante
MNimero de sujetos en
tratamiento
discriminado por
centros

Tipo de muastra a
importar/exportar
Domicilio de
origen/destino de las
mueastras
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Solicitud de constancia de la vigencla de la autorizacién para la
importacién/exportacibn de muestras blolégicas vinculadas a
estudios clinicos farmacolbgicos

 Datos del patrocinador y del estudio
Nombre o razon social
Direccidn =
Teléfono,/Fax
Nombre del
representante o
apoderado del
patrocinador
Direccién

| Teléfono,/Fax
Correo electrénico
Nombre de la OIC
Direccion
Teléfono,/Fax
Titulo completo del
estudio
Disposidén
autorizante
Nimero de sujetos en
tratamiento
discriminado por
centros

Tipo de muestra a
importar/exportar
Domicilio de
origen/destino de las
muestras
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