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ADMINISTRACION NACIONAL DE MEDICAMENTOS, ALIMENTOS
Y TECNOLOGIA MEDICA

Circular 4/2017

Ciudad Autonoma de Buenos Aires, 15/06/2017

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

a) Deben solicitarse mediante la presentacion del formulario “Solicitud de exportacion / 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., planta baja.

a) El formulario tiene diferentes requerimientos seguin el EFC se realice en el pais o en el extranjero.
b) El formulario tiene caracter de Declaracion Jurada.
c¢) 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 disposicién, aln deben continuar la
exportacion/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 expediente ad-hoc utilizando el formulario
“Solicitud de constancia de la vigencia de la autorizacion para la importacion/exportacion de muestras bioldgicas
vinculadas a estudios clinicos” adjunto a la presente Circular. Esta nueva constancia tendra una validez de 2 afios.

e) No se dara 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
Direccién General de Aduanas de la Administracion Federal de Ingresos Publicos.

Carlos Chiale, Administrador Nacional, A.N.M.A.T.

NOTA: El/los Anexo/s que integra/n este(a) Circular se publican en la ediciéon web del BORA
-www.boletinoficial.gob.ar- y también podran ser consultados en la Sede Central de esta Direccién Nacional
(Suipacha 767 - Ciudad Auténoma de Buenos Aires).
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