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Disposicion
NUmero: DI-2023-9064-APN-ANMAT#MS

CIUDAD DE BUENOS AIRES
Viernes 27 de Octubre de 2023

Referencia: EX-2023-74995547-APN-DERM#ANMAT

VISTO el Expediente EX-2023-74995547-APN-DERM#ANMAT, la Disposicion ANMAT N° 9944/19, y

CONSIDERANDO:

Que por los actuados citados en € VISTO DominguezL ab S.R.L. solicita se renueve su autorizacion pararealizar
estudios de Farmacologia Clinica de Bioequivalencia, en los términos de la Disposicion ANMAT N.°9944/19.
Que la Disposicion ANMAT N° 9944/19 aprueba los requisitos y condiciones que deben cumplir los Centros
Asistenciales para ser autorizados arealizar Estudios de Farmacologia Clinica de Bioequivalencia.

Que € centro Dominguezlab S.R.L. se encuentra debidamente habilitado e inscripto en € registro Federal de
Establecimientos de Salud (REFES) del Ministerio de Salud de la Nacion.

Que la Direccion de Investigacion Clinica 'y Gestién del Registro de Medicamentos del Instituto Nacional de
Medicamentos, mediante Orden de Inspeccion identificada como |F-2023-84036419-APN-DERM#ANMAT
realizo el procedimiento de verificacion previsto en laDisposicion ANMAT N° 9944/19.

Que en el orden 24 se agrega el informe técnico final de la Direccion de Investigacion Clinica y Gestion del
Registro de Medicamentos, en e que considera aceptable € centro para la redlizacion de Estudios de
Farmacologia Clinica de Fase |V de Bioequivalencia en poblacion adulta.

Que la Direccién de Investigacion Clinica 'y Gestion del Registro de Medicamentos del Instituto Naciona de
Medicamentosy la Direccion de Asuntos Juridicos han tomado laintervencion de su competencia.

Que se actlia en virtud de las facultades conferidas por el Decreto N° 1490/92 y sus modificatorios.

Por €ello,

EL ADMINISTRADOR NACIONAL DE LA ADMINISTRACION NACIONAL DE MEDICAMENTOS,
ALIMENTOSY TECNOLOGIA MEDICA
DISPONE:

ARTICULO 1°- Autorizase a centro DominguezLab SR.L, a redizar ESTUDIOS DE FARMACOLOGIA
CLINICA DE FASE IV DE BIOEQUIVALENCIA EN POBLACION ADULTA, ubicado en Martin de Moussy
41 Parand, Provincia de Entre Rios, de conformidad con los siguientes datos y condiciones:

Informacion de Centro de Investigacion para estudios de Farmacologia Clinica de Bioequivalencia en poblacion
adulta



Denominacién del centro DominguezLab S.R.L

Direccién Martin de Moussy 41 Parana, Pcia de Entre Rios

Nombre o Razén Social del Titular de la Autorizacion del Centro DominguezLab S.R.L

Nombre del Director del Centro Dr Mario César Dominguez

Actividad autorizada CENTRO DE INVESTIGACION PARA ESTUDIOS DE FARMACOLOGIA CLIiNICA
DE FASE 4 DE BIOEQUIVALENCIA EN POBLACION ADULTA

Ubicacion del érea autorizada destinada a los estudios. Descripcion General:

PB: En dicha planta se encuentran |as siguientes instal aciones:
Sala de espera, 2 boxes de extraccion de sangre, sala para toma de consentimiento informado, ascensor camillero
con dos puertas, Unidad de Reanimacién equipada con carro de paro, con una cama, electrocardiégrafo.

En laentrada del centro, se encuentra ambulancia de alta complejidad total mente equipada, exclusiva para cuando
se realice un estudio en € mismo. El contrato con la empresa de emergencias se encuentra vigente, firmado €l
1/4/21, de acuerdo al correo e ectrénico enviado por la directora médica de la empresa Dra ElisaLlanosy a que
se tuvo acceso durante lainspeccion.

Laboratorio de andlisis clinicos de los voluntarios, a momento del screening, laboratorio de equivalencia
farmaceéutica, para estudios de equivalenciain vitro.
Asimismo se encuentra €l laboratorio que cuenta con equipos de HPLC paralafase bioanalitica del estudio.

Primer piso:
En el mismo se colocan vias de acceso alos voluntarios para el estudio por € personal de enfermeria, 18 sillones
reclinables para recibir la medicacion en posicion supina y homogeneizar administracion de la misma, bajo

control de enfermeriay del médico.

Farmacia, con armarios cerrados con llave, con control de temperatura y alarmas con aviso a persona via
teléfono movil.

El centro posee grupo electrogeno, como plan de contingencia ante cortes de luz.

Habitacidn para médico, habitacién para varones (14 camas marineras), habitacion 1: 4 camas marineras, 3 bafios
con 8 inodoros y 6 duchas en total.

Habitacion de mujeres: con 10 camas marineras. 28 camas en total en el centro.
Sala de esparcimiento, en 1er y 2do piso con adecuado confort.
Sala de coordinacién de ensayos.

2do piso:

Cuenta con 10 sillones, TV, aire acondicionado, puesto de enfermeria, sala de esparcimiento, ahi reciben
alimentacion en bandejas.

Inscripcion en e Registro Federal de Establecimientos de Salud (REFES) Resolucion 1070/09 Cdédigo del
establecimiento: 14300842343414

Nombre:



Tipologia: Establecimiento de salud con internacion especializada en otras especialidades.
Categorizacion: Mediano riesgo con internacion con cuidados especiales

Teléfono/Fax +54 343 4217575 / 4074764

Contacto Val eria.pross@dominguezlab.com

ARTICULO 2°: Establécese que la autorizacion conferida por el articulo 1° tendra una validez de 5 (cinco) afios,
quedando obligado su titular a comunicar a esta Administracion Naciona cualquier modificacién en las
condiciones de habilitacion sanitaria o de las condiciones de aprobacion acordes con la presente disposicion y la
Disposicion ANMAT N°9944/19.

ARTICULO 3% Registrese. Por € Departamento de Mesa de Entradas notifiquese al interesado, haciéndole
entrega de la presente disposicion. Comuniquese a la Direccion de Investigacion Clinicay Gestion del Registro
de Medicamentos. Cumplido, archivese.
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