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CIRCULAR N° 009/2012

Por medio de la presente se informa que ya se encuentra operativo el Registro Nacional de
Investigaciones en Salud (ReNIS) creado por Resolucién 1480/11 del Ministerio de Salud. La
menclonada Resolucién estabiece que todos los estudios de farmacologia clinica (EFC)
autorizados por esta Administracién deben registrarse en ReNIS, bajo responsabilidad del
Patrocinador del mismo.

Tenga en cuenta que previo al registro del EFC, es preciso que se registre el propio patrocinador
y luego, en ese orden, todos los investigadores principales, centros de investigacion y comités de
ética involucrados en el EFC.

Sitio de internet: https://sisa.msal.gov.ar/sisa
Ingrese en: Registro Nacional de Investigaciones en Salud (ReNiS)
Correo electrénico para consultas: renis@msal.gov.ar

Se adjunta a la presente un instructivo para ia carga de informacién, el cual se encuentra
disponibie también en la pagina arriba mencionada.

Tel (+§4-11) 4340-0800 - hitp:/ /www.anmatgov.ar - Repiblica Argentine /

Tecnologia Médica INAME INAL Edificio Centrai
Av, Belgrano 1480 Av. Cageros 2161 Estades Unidos 25 Av. de Mayo B69 |
(CLD93AAP), CARBA (C1264AAD), CABA {C1I018AA), CABA {CI084AAD), CABA /



REGISTRO NACIONAL DE INVESTIGACIONES EN SALUD (ReNIS)
- INSTRUCTIVO s

Sitio de Internet: https://sisa.msal.gov.ar/sisa

Ingrese en: Registro Nacional de Investigaclones en Salud {ReNIS)
Correo electrénico para consultas: renis@msal.gov.ar

Ambito de aplicacién:

Por la Resolucién 1480/11 del Ministerio de Salud, el Registro Nacional de Investigaciones en Salud
comprende a las investigaciones financiadas por el Ministerio o sus organismos dependientes y a
los estudios de farmacologia clinica regulados por la Administracién Nacional de Medicamentos,
Alimentos y Tecnologla Médica (ANMAT). Sin embargo, la base de datos generada para este fin se
encuentra disponible para el Ingreso de datos de otros investigadores, patrocinadores, centros de
investigacion, comités de ética en investigacion e investigaciones en salud no contemplados en la
mencionada Resolucién con el Gnico objeto de promover 1a difusién de todas ias investigaciones
en salud que se llevan a cabo en ei pals.
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. . . - Instructivo ReNIS
SECCION A. REGISTRO DE UN INVESTIGADOR =
Definicién : ﬁ“\x
Un Investigador es el mdnwduo responsab!e de conducir el estudia en ef centra de investigacion. Si
es un equipa el que reahza Ia mvestrgac!dn en un centro, e! mvestrgador es el respansable del

equipa y se denomina mvestvgadar prmc!pal El mvestfgador ‘principal puede delegar tareas a su
equrpo pero conserva su responsabfhdad de superwsvdn

El procedimiento para rggist‘{afse co_mo Invest_lgadp'r esjellsigﬁi‘éﬁté:_

A. Ingreso de datos en el sistema

En la pagina de ReNIS, haga clicen Ingresar un investigador v complete el fermulario:

1. Nombre/s. Ejempio: Juan Carlos.

2. Apellido/s. Ejemplo: Pérez

3.Sexo0. _

4, Fecha de nacimiento.

5. Tipo y nimero de documentq.

6. Tituio profesional.

7. Domicllio completo.

8. Provincia: seleccione la provincia en el Ilstado que se despliega.

9, Localidad: Haga clic en el buscador de localidades y seleccione la localidad correspondiente.

10, Cédigo postal: si la localidad Ingresada es CABA, deberd escribir el cédigo postal. Para el resto
de las localidades el cédigo aparece de manera automatica.

11. Teléfono: el sistema permite ingresar hasta cuatro ndmeros telefénicos, indicande primero en
cada.caso si se trata.de celular, laboral, particular o tel/fax. Im:luya e! céd.lgo local sin anteponer el
cero y sin guiones ni espacios. Ejemplo: 1141234567, ' SN

12. Correo electrénico.

13. Campo para comentarios gue con5|dere relevantes, hasta 2000 caracteres.

14. Luego de completar el formulario, haga clic en “Enviar datos” y confirme la operacién.

Notas:
a) Todos los campos son obllgatorlos excepto el de comentarios.

b) Unicamente los _datos de los campos 1al4y 6 tendrdn acceso publico.

B. Revlslonyalta de datos T S P
En los dfas siguientes, el Coordinador de ReNIS rewsara Ia mformac:én mgresada Si se encuentra
completa, habilitard el alta de ios datos en el sistema y éste le envlara un correo electrénico con el
cédigo de investigador asignado. Si faltaran datos o quedaran dudas, le solicitard los datos o la
aclaracién correspondiente por el mismo medio.
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.. l.nstructivo ReN!S
SECCION B, REGISTRO DE UN PATROCINADOR
Ambito de Aplicacién y Definic‘,l‘;sh__;l sy B |
El registro de patrocinadares-es obligatorio para las estudies de fanmco!ogfa clinica regulados por
la Administracién Nacianal de Medicamentos, Alimentos y Tecnolagla Médica {ANMAT). En este
marco, el Patrocinador es Una persona fisica a jurfdica responsable del _jni‘q:‘o, gestién' y financlacién
deun estudio'dgfarmacologfa clinica. LA S ' '

El procedimiento para registrarse como patrocinador es el siguiente:”

A. Ingreso-de datos én el sistema

En la pAgina de ReNIS, haga clic en ingresar un patrocinador.y complete €lformulario:
1. Nombre legal éompleto de | entidad patrocinadora enArgentina, © T
2. Nombre del responsakle legal de la éntidad patrocinadotd. .
3. Domicilio'completo. T

4. Provincia: seleccione la provincia en el listado que se despliega.

5. Localidad: Haga clic en el buscador de localidades Y seleccione la localidad correspondiente.

6. Codigo postal: si la localidad Ingresada es CABA, deberd escribir el codigo postal. Para el resto
de las localidades el cédigo aparece de manera automatica.

7. Teiéfono: el sistema permite ingresar hasta cuatro numeros telefénicos, indicando primero en
cada caso si se trata de celular, laboral, particular o tei/fax. Incluya el cédigo local sin anteponer el
cero y sin guiones ni espacios. Ejemplo: 1141234567,

8. Nombre del responsable del registro dei patrocinador.

9. Correo electrénico del responsable del registro del patrocinador.

10. Campo para comentarios que se cansideren relevantes, hasta.2000 caracteres,.

11. Luego de compietar el formulario, haga clicen "Enwiar datos”’y confirme la operacién.

......

a) Todos los campos son obligatorios, excepto el de comentarios.
b) Unicamente los datos de ios campos 1 al 7 tendrdn acceso piablico.

B. Envio de documentacién de respaldo
Para validar los datos registrados, es requisito enviar por correo electrénico a renis@msal.goy.ar
una nota en hoja con merbrete firmada por ia méaxima autoridad de la entidad, en la cual se

_consigne toda la informacién ingresada. y se desig e al responsable dei registro. En ei asunto del

mensaje indique el nombre del Patrocinador y la ieyenda "Envio de documentacion”.

C. Revisién y aita de datos

En los dias siguientes, ol Coordinador de ReNis revisara la ihformacién ingresada. Si se encuentra

completa, habliitard el alta de los datos en el sistena y éste le enviard un correo electrénico con el

cédigo de patrociniadar asignado, Si faltaran datos o quedaran dudas, le solicitar los datos o la
et LTy R I TR e AT e e

aclaracidn correspondiente por ei mismo medio.

oo
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. S _ o ' Instructivo ReNIS
SECCION D. REGISTRO DE UN COMITE DE ETICA EN INVESTIGACION
Definicién o
Un Comité de Etica en Invest:gacndn (CE!) es ung orgamzac:on mdepend:ente ‘del patrocmador y el
investigador, integrada por profesionakes:médicos o cientificos y por miembros no médicos o no
c:ent:f jcos, y cuya funcidn es proporcionar una gamntff: pubkca de la proteccién de los derechos, la
dignidad, lo segundad % el blenestar de los part:c;pantes en un estudio a través de, entre otras, Ia
revision del protocoio del éstudio y el procesa de cansentimienta mermacfo i
Aclaraclon ReNIS constltuye solamente un reglstro-de existencia de CEi y no de acreditacién,
dado que ese proceso es responsabilidad delas respectivas ]unsdicclones

El procedlmiento para reglstrar un Co_mlt_é de Etica e;ﬂelqgunepte‘._ - ‘
A. Ingreso de datos en el sistema S e
En la pagina de ReNIS, haga clicen lngresar un Cornité de Etlca y complete el formulano
1. Nombre completo del comité, segun conste en el documento de creacion.
2. Fecha de creacién del coriité, segun conSte enel ‘docurmento de creacaén
3. Nombre oficial de la institucién sede del comité. : : :
4. Nimero de estudlos recil:udos para evaluacion desde la creacnén del comlté hasta eI momento
del registro (totai acumulado) Esta Informacion debe actualizarse anualmente.
5, Ndmero de estudios aprobados por el comité desde su creacién hasta el momento del registro
(total acumulado). Este dato dehe actualizarse anualmente. :
6. Domicilio completo.
7. Provincia: seleccione la provincia en ellistado que se despliega.
8. Localidad: Haga clic en el buscador.de localidadesy seleccione la Iocahdad correspondlente
-8, Cédigo.postal: Vea Seccién A: Regustro de un Invest:gador : : : '
10, Teléfono: Vea Seccidn A: Reglstro de un Investigador.
11. Nomhre del responsable del registro de| CEL.
12. Correo electrénico del responsable del registro del CEI.
13. Campo para comentarios que se consideren relevantes hasta 2000 caracteres.
14. Luego de complétar ¢l formuiario, haga clicen “Enviar datos” y confirme la operacién.

Notas' .

aj Todos los campos son oblagatonos excepto ‘ol de comentarlos

b) Unicamente los datos ingresados eni los campos 1 al 10 tendrdn acceso- plﬁbllco
B. Envno de documentaclén de respaldo

Para vahdar los datos regtstrados, es requisito enviar por correo electrémco a renis@msal. gov.ar:
(1) Nota en hoja con membrete firmada por |la méxima autoridad del CEl en la cual se consignen
tados los datos mgresados Yy se de5|gna al’ responsable det reglstro. y (2} Lista de miembros. En el

asunto del mensaje mdique el nom b(e del com;té yla Ieyenda " Envfo de documentaclén o

T T T AP I

C. Revnsuon \ alta de datos :

En los dias sngunentes eI Coordinador de ReNIS rewsaré Ia lnformat:lén mgresada Si. s, encuentra
completa, habilitar4 el alta de los datos en elsistema 'E éste le envla(é un correo electronlto conel
codigo de CEl asignado, Si faitaran datos o quedaran dudas, Ie sollcntaré Ios datos 6 la aclaracién
correspondlente por el mismo medlo '
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_ " Instructivo ReNIS
SECCION E. ‘REGIS'I"RO-DE-_U NA INVESTIGACION EN SALUD |

Definicmn :

investigacidn en salud.se ref ere a cualqurer acnwdad de las caencras de lo salud que involucre la recoleccion
sistemdtico o el andlisis de datos con lg Intencrén de generar nueva condcimienta, en la cual se expane @
seres humanos a abservacidn,, Intervencséni: [ Gtro tipa de mtemccidn can los mvestrgadares sea de monerg
directd a o trovés de lo alteracién desu omblentea por. medfo a!e Ia abtencrén o uso de matenal broldgrca 0
datos persona!es u atro trpo de regrstros '

Los estudios de farmacologfa clinica su1etos a regulauén de ANMAT deben ser registrados por el
patrocinador El resto de las mvest;gaclones en salud deberi ser régistradas por el investlgador

El proced;mlento para registrar una Investigacién eri Salud es el sugu:ente

1, Registrese en el sistemna como patrocmador o |nvest1gador segun correSponda

2.5olicite ar enls@msal gov.ar su nombre de clenta y contraseﬁa para acceder al sistema,

3. Asegurese que todos los investigadores, los centros de investrgacuén y los comités de ética que
participan en la |nvest|gaC|én en salud que va a reglstrar ya se encuentran mgresados en ReNIS '
4, En la p4gina de ReNIS, haga clicen "Imcnar Ses:én" é ingrese su usuano y contrasefia. -

S. En el ment derecho "Sistemas dlspombles" ingrese en el ”Reg:stro Nacional de’ Investlgacaones
en Salud”. Luega haga clic en "Ingresar" y nuevamente eh "Agregar"

6. Complete los formu Iarios

. Formulario “General”

Tipo de Registro: Opciones del menu: Disposicion ANMAT, Resolucion MSal, Disposicién ANLIS

o No aplica. La primera corresponde a los estudios de farmacalogfa clinica que regula ANMAT;

~la segunda alas anvestlgac:ones fi nancradas por el Ministerio de Salud, incluyendo a las Becas )
Carrillo-Ofativia; y la-tercera alas invest:gauones fi nanuadas pot AN us (FOCANLIS)." '

2. Numero de Resolucién/Disposicion: este campo se habilita si se selecciond un tlpo de registro
aplicable. Ingrese el niumero correspondiente.

3. Fuentes de financiacién. Seleccione en el mend: orgamsmo oficial de Fnanmac:én fundacuon
industria,-hospital/universidad, sin fmancnauén, otro. -

4, Patrocinador principal: este campo no aparece si se indico “sin financiacion” en el campo que
antecede. El nombre de! patrocmador apareceré automéaticamente si e{ usuario y contrasefia
ingresados corresponden a-un patrocinador. i es-el de un investigador/ aparecera ‘el buscador
de patrocinadores y deberd elegir.el que corresponda Tenga en cuenta qua sélo aparecen los
patrocinadores ya registrados ensistema. v . ot ST o R

5. . Patrocinador secundario:{dem anterior. Campooptatnvo : '

Titulo breve de! estudio: ingrese la denominacién breVa de! estudao si-la posee, oun resumen
deltitulo; hasta 300 caracteres. - . -~ R AT R A AT :

Titulo completo delestudios méx1m0500 caracteres e N

Enfermedad: seleccione el problema o enfermedad en estudro en e! menu que se despliega.

. Area temética: segun la enfermedad seleccionada, se desphega un men( de areas tematlcas,

10. Tipo de estudio: indique si es observacional o exper;menta]

. -Investigacién experimental:-€! investigador selecciona alos mdlwduos ¢on cHiterios de inclusion
y exclusion, introduce: una intervencidn sobre la vartable- Independiente y observa y analiza los
cambios que se producen en | variable dependiente a consecuentcia de la intervencion,

Investigacidn- Observacional: el. mvestlgador no‘interviene sobre I variable independiente y
60 observa las posibles reiaciones con la variable dependtente 0 de desenlace

11. Comentarios adicionales; hasta 2000 caracteres. .

12. Haga clic en *Enviar datos”. .

- B

b

© 0 -
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Instructivo ReNIS

Luego de enviar los datos generaies, a mvestigaqén va qUeda registrada ¥ aparecen las siguuentes
tres nuevas solapas para agregar informacién: .

B. Dlseﬁo observacional o Disefio expenmental segun Ia opclén eleguda en ”General"

C. Poblacién y Resultados ' "

D. Centros y Contactos

B. Formulario "Dlseﬁo Observacmnal"

Propdsito primario. Opciones del menu. anéhsls de salud/ep|demlologla, factores de riesgo,
dlagndstlcoltamlzaje evolucion natural de la enfermedad, prevencién, promoc16n de la salud,
determmantes de la salud, psico- soual formamén de recursos humanos, serwcms de salud
snstemas de salud, clencias basicas, otro.

Disefio. Opciones: cohorte, caso—control estudlo de casos, casas cruzados ecolég;co o comunltano
descriptivo, ekploratorio, otro.’

Seleccion de la muestra. Opciones: ' probabilistica 6 no probabllistlca

Tipo de segu:mlento Opc!ones prospectwo, retrospectwos, mixto, transversal

Tipo de método. Gpciones: cualitativo, cuantitativo o mixto.

Breve deéscripcion del método: hasta 1000 caracteres.

Objetwos Pr1mar|os descrlba cada objetivo primario y los momentos de medicién. Haga clicen
“Agregar’ y escriba un objetivo primario (hasta 300 caracteres). Luego indique los momentos
" de medicién de ese objetivo (hasta 50 caracteres), por ejemplo: Semanas 4, 8, 12 y 24. Luego
haga clic en “Enviar datos”. Repita el procedimiento para cada objetivo primario.

Objetivos Secundarios: idem anterior.

Haga clic en "Enviar datos”.

e !“

P A Al o

© o

B’. Formulario “Disefio Experimental” =~ . -
1. Propésito primario. Opciones.del menl que se despliega: tratamiento, tratamlento de sostén,
diagndstico, tamizaje, prevenclén, ciencias bésicas, otros.
2. Tipo de intervencién. Opciones del meny: medicamento, producto bloléglco/vacuna terapia
génica o celular, radiacuﬁn, dlsposutwo procedlmiento/clrugfa, diagnéstico, habito, suplemento
' dietario, otro,
Descnpmén de la intervencion: describa brevemente ia intervencién, hasta en 1000 caracteres,
por ejemplo, "tratamiento con medlcamento X versus medlcamento Y" o "vacuna antigripal”.
Tipo de disefio: Opciones del mend que se despllega grupo unlco comparatlvo simultdneo,
comparativo cryzado, factorlal . :
5. Tipo de asignacion, Opciones del menu grupo umco, aleatona, no. aleatona
6. Enmascaramiento. Opciones del menu: estudio abierto, enmascaramiento simple o doble
7. Roles enmascarados. Opciones del menti: participante, investigador, evaluador, no aplica.
8. Tipo.de objetivo. Opciones del menu: eficacia, segurldad eficacia-seguridad; bioequivalencia,
- biodisponibilidad, farmacocinética, ‘farmacodindmica, farmacocinética-dIndmica, no aplica.
9. Fase de desarrollo. Opciones del men(: fase preclinica (0), 1, 1/2, 2, 2/3, 3, 4, no corresponde.
10-Objetivos Primarios: Haga.clic en. "Agregar" ydescmbabreveme—nte .un objetivo primario (hasta
300 caracteres). Luego indigue los momentos de medicién del objetivo-(hasta 50 caracteres),
_por ejemplo, Semanas 4, 8, 12y 24y haga clic eri MEnviar datos”. Rep1ta el procedlmiento para
cada ohjetivo primario., : : Ce : - ‘
11. Objetivos Secundarias: idem anterlor
12, Haga clic en:"Enviar datos”.

e

P
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Instructivo ReNIS

C. Formulario. "Poblacién ¥ Resultados”

1

vio e

= O

4.

Fecha est1mada de incorporacion del primer parttcnpante en Argentina: haga clic en el gréfico
del almanaque y elija dia, mesy afio.

Nimero de parﬂmpantes prewsto eh Argentina: hasta 5 digitos.

Numero de partiupantes previsto en el mundo: hasta 5 d[gltos

Estado del reclutamiento. Opciones del mend: en curso, flnallzado ho iniciado; suspendido.
Resumen de resultados: hasta 2000 caracteres. Este cuadro aparece sélo cuando en el estado
de reclutamlento se ha indicado *finalizado” o “suspendido”.

Palses donde se realiza el ensayo: haga clic en "Agregar”, elija el nombre del pais en el menu
que se despliega y haga clicen "Emnar datos”. Replta eI procedlmlento hasta completar la lista
de paises partncmantes .

Cnterlos de inclusién: haga clic en “Agregar”, descrlba en forma breve un criterio de inclusién
(hasta 300 caracteres) y haga clic en “Enviar datos”. Repita el procedimiento para el resto de
los criterios de inclusion.

Criterios de Exclusién: idem anterior.

Haga clic en "Enviar datos”.

Formulario “Centros y Contactos” , :

Centros de Investigacion: haga chc en "Agregar” ingrese en el “Buscador de centros” y elija un
centro en |a lista inferior o busque por opciones, por ejemplo, por nombre o locaiidad. Luego
haga ciic en el "Buscador de investigadores" y elija el investigador correspondiente. Por Ultimo,
haga clic en el "Buscador de Comités de Etica" y eiija ei comité de ética que corresponda a ese
centro. En los 3 casos tenga en cuenta que séio aparecen los centros, investigadares y comités
de ética ya registrados en el sistema. Repita el procedimiento hasta ingresar todos los centros
que participan de la investigacion.

Persona responsable de la investigaclén: es ia persona gue puede responder preguntas acerca
del estudio, sean cientificas o del publico en general, por ejempio, el gerente de proyecto dei
Patrocinador o el investigador a cargo de la investigacién. ingrese: -

a) Apellido/s y Nombre/s. Ejemplo: Pérez, Juan Carlos.

b) institucion.

¢) Direccidn completa. e : | :

d) Provincia: seleccione Ia provmcia en eI ment Gue se despllega :

e) Locaiidad: Haga clic en el buscador'de localidades y seleccione la Iocal:dad correspondiente

f) Cédigo postal: Vea la Seccién A: Registro de un Investigador.

g) Teiéfono: Vea la Seccién A: Registro de un investigador.
‘h) Carreo eléectrénico.

Persona responsable del registro: es Ia persona que tiene a su cargo la gestu&n del reglstro de
“la investigacidn en el RENIS. Puede ser el mismo responsabie de E! mvestigacu‘:n ingrese:

a) Apeilidofs y Nombre/s. Ejemplo Pérez,Juan Carios ‘
b) Correo electrénico. -

Haga C|IC en "Enwar datos” -

S oML

E. Revisién y alta de datos

En los dias sigulentes, el Coordinador de ReNIS revisard la mformauén ingresada. 5i se encuentra
compieta, habiiitar4 el aita de los datos en el sistema  éste le enviar4 in correo electrénico con el
cédigo de Investigaciéon en Salud a5|gnado Si faltaran datos o quedaran dudas, le soiicitar4 ios
datos ola aclaramén correspondiente por ei’ mlsmo medso ‘
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Instructivo ReNIS

SECCIGN F. MODIFICACIONES EN LOS DATOS REGISTRADOS

Las futuras modificaciones o actualizaciones en los datos registrados deben solicitarse por correo
electrénico a renis@msal.gov.ar indicando en el asunto- del mensaje el cdigo de investigador,
patrocinador, centro de investigacion o CEl y la leyenda “Solicitud de Modificacién de Datos”. Los
datos a modificar deben consignarse en el cuerpo del mensaje.

Los Investigadores y patrocinadores que cuenten con usuario y contrasefia pueden modificar sus
datos haciendo clic en la opcién “Sistemas disponibies”, "Investigador/Patrocinador”, “Madificar
datos” del panel derecho. También podrdn actualizar los datos de las investigaciones en salud que

hayan ingresado, haciendo ciic en “Sistemas disponibles”, “Registro Nacional de Investigaciones en
Salud” y selecclonando la investigacién que deseen actualizar.

' CH%ALE Carlos Alberto

Interventor
ANMAT
Ministerio de Salyd
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CIRCULAR ANMAT

Por medio de la presente se informa que ya se encuentra operativo el Registro Nacional
de Investigaciones en Salud (ReNIS) creado por Resolucion 1480/11 del Ministerio de
Salud. La mencionada Resolucién establece que’todos los estudios de farmacologia
clinica (EFC) autorizados por esta Administracién deben registrarse en ReNIS, bajo
responsabilidad del Patrocinador del mismo, ' '

Tenga en cuenta que previo al registro del EFC, es preciso que se registre el propio
patrocinador y luego, en ese orden, todes los investigadores principales, centros de
investigacién y comités de ética invelucrades en el EFC.

Sitio de Internet: https://sisa.msal.gov.ar/gisa -
Ingrese en: Registro Nacional de Investigaciones en Salud (ReNIS)
Correo electronico para consultas: renis@msal. gov.ar

Se adjunta a la presente un instructivo para la carga de informacion, el cual se encuentra
disponible también en la pagina arriba mencionada.

CHEALE Carlos Alberto

Interventor
ANMAT
Ministerio de Salud
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