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Ciudad Autonoma de Buenos aires | § JUN. 2017
Circular N°O 0 U 4 o

Autorizaciéon para la importacién/exportacién de muestras biolégicas (MB)
vinculadas a estudios de farmacologia clinica (EFC)

a) Deben solncntarse mediante la presentacion del formulario "&ugm_gg_exmlg_u_[

adjunto a presente Circular en la ventamlla de Comercno Exterior, sita en INAME Av. Caseros
2161, C.A.B.A., planta baja.

a) E formulariq tiene diferentes requerimientos segun el EFC se realice en el pais 0 en el extranjero.
b) Elformulario tiene cardcter de Declaracién Jurada.

¢) Todos los items del formulario deben estar correctamente completados.

d) Para los EFC que se realicen en el pais, si al cabo de 5 afios de aprobada la disposicion, aun deben

continuar la exportacién/importacion de MB, se debera presentar una constancia emitida por la
DERM convalidando la necesidad de continuar con esa actividad. Para obtenerla debe abrirse un

expedlente ad-hoc utilizando el formulario Mﬂgj_dg_@_@ggﬂg_a_dg_a

estudios clinicos” adjunto a la presente Cifcular Esta nueva constanaa tendré una validez de 2
afos.

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

Dese a la Direccion Nacional del Registro Oficial para su publicaciéon en el Boletin Oficial.
Comuniquese a la Direccion General de Aduanas de la Administracién Federal de Ingresos
Publicos.
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Solicitud de constancia de la vigencia de la autorizacién para la
importacién/exportacién de muestras biolégicas vinculadas a
estudios clinicos farmacolégicos

Nombre o razén social

 Datos del patrocinador y del estudio

Direccion

‘~

Teléfono/Fax

Nombre del
representante o
apoderado del
patrocinador

Direccién

Teléfono/Fax

Correo electrénico

Nombre de la OIC

Direccién

Teléfono/Fax

Titulo completo del
estudio

Disposicion
autorizante

Numero de sujetos en
tratamiento
discriminado por
centros

Tipo de muestra a
importar/exportar

Domicilio de
origen/destino de las
muestras
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Solicitud de exportacién / importaciéon de muestras bioldgicas
vinculadas a estudios de farmacologia clinica

De mi mayor consideracion:

En mi cardcter de Director Técnico /
Apoderado solicito se autorice la exportacion / importacion (tachar lo que no
corresponda) de las muestras bioldgicas que se detallan a continuacion:

Para estudios que se realizan en Argentina:
1- Patrocinador autorizado para realizar el Estudio Clinico Farmacoldgico:

2- Numero de Disposicién Autorizante del Estudio Clinico:
3- Firma exportadora/importadora habilitada:
Para estudios que se realizan fuera del pais:

4- Debe adjuntarse una copia autenticada de la designacién como
laboratorio de analisis clinicos del estudio clinico en el pais de origen del
envio

5- Pais de procedencia de las muestras:

Para todas las solicitudes:

6- Detalle/descripcion de las muestras:

7- Cantidad de unidades:

8- Lugar de destino de las muestras:

9- Numero del Documento de Transporte:

Dejo constancia que la informacion presentada reviste caracter de Declaracion
Jurada.

ooooooooooooooooooooooooo $000s00cscssenensssssesee

Firma y sello del Director Técnico/Apoderado
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