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Área Autorización de Comercialización de Primer Lote
DOCUMENTACIÓN A PRESENTAR PARA EL TRÁMITE DE VERIFICACIÓN TÉCNICA DE PRIMER LOTE
1. Normativa aplicable: Disposición ANMAT N° 5743/09.

2. Formulario: No aplica.

3. Nota: Solicitud de la verificación de primer lote, debidamente firmada por el director técnico y apoderado o representante legal acreditado, indicando:

     Nombre comercial y genérico del producto.

     Nº de certificado.

     Formas farmacéuticas y concentraciones y presentaciones a elaborar o importar.

4. Arancel: Recibo de pago electrónico correspondiente.

5. Documentación:
· Anexo I de la Disposición ANMAT N° 5743/09.

· Cronograma de elaboración y control.

· Copia del certificado original actualizado del producto (incluyendo disposiciones de  modificaciones o constancia de inicio de trámite)
· Copia de los últimos rótulos y prospectos aprobados, con su correspondiente Disposición autorizante.

· Artes de prospecto y estuche del primer lote.

· Habilitación del laboratorio titular y elaborador.
· Productos nacionales: Método de elaboración. 
Productos importados: formulario “15 PUNTOS”.

· Productos nacionales: Métodos de control de calidad de producto terminado y materias primas (incluyendo APIs y excipientes).
Productos importados: Método de control de calidad del producto terminado.

· Validación analítica y aptitud del método de control microbiológico

6. Observaciones: El trámite (expediente) debe ser iniciado en la Mesa de Entradas del INAME-ANMAT (Av Caseros 2161 – CABA) con una antelación mínima de quince (15) días corridos a la fecha de la elaboración, o control de calidad del primer lote importado a comercializar.

Nota: toda documentación faltante generará un corte de plazos del trámite, siendo el mismo notificado por la Mesa de Entradas del INAME-ANMAT.
Sector Autorización de Comercialización de Primer Lote
Persona de contacto:
Farm. Andrea Ricchiuti (a/c sector Autorización de Comercialización de Primer

Lote) - aricchiuti@anmat.gov.ar
