——ﬁ

onmot? B -

Administracion Nacional de Medicamentos. Presidencia de la Nacién I
Almentos y Tecnologia Médica

REQUISITOS DOCUMENTALES PARA PRESENTAR
ACTUACION SIMPLE

Al iniciar el tramite, debe presentarse la siguiente documentacion:

a) Constancia del pago de arancel.

b) Formulario “14 puntos” por duplicado.

c) Documentacion habilitante del establecimiento otorgada por la
ANMAT:

- Disposicién habilitante, Certificado de inscripcion, Autorizaciéon de
funcionamiento de empresa y Certificado BPF vigente. Si se realizé algun
cambio respecto de la habilitacion original 6 se agregé nuevo domicilio,
deberan adjuntar la Disposicion ANMAT con la aprobacion de dichos cambios
(nombramiento de nuevo DT o nuevo domicilio).

d) Documentacion de Producto:

- Registro o autorizacion de comercializacion segun Disp. 2318/02 (T.0. 2004)
(Disposicion y Anexos).

- Declaracién de Conformidad (PM Clase I)

- Certificado de Empadronamiento de PM (Clase I)

- Disposicién de Modificacién de Producto (en caso de corresponder)

e) Guia de Transporte

NOTA

f) Las marcas / modelos y direccion del fabricante declarados en el formulario
y anexos, deben coincidir con el certificado de autorizacién de registro de
PM.

g) Indicar la cantidad de productos por lote.

h) Con el fin de realizar una evaluacién mas expeditiva, resaltar los

codigos/modelos en los certificados de registro.



