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Administracion Nacional de Medicamentos,
Alimentos y Tecnologia Médica

Listado de documentaciéon a presentar para el inicio de tramites de
Productos Médicos

RENOVACION DEL CERTIFICADO DE BUENAS PRACTICAS
DE FABRICACION PARA EMPRESAS LOCALIZADAS EN EL
EXTERIOR

Importado

Documentacién a presentar:

e Formulario de solicitud BPF-EXT-REN.
Comprobante de pago de arancel.
Documentacién habilitante de la empresa importadora otorgada por la
ANMAT (disposicion habilitante, certificado de inscripcion y autorizacion
de funcionamiento de empresa y certificado de BPF). Si se realiz6 algun
cambio en la direccién técnica respecto de la habilitacién original,
deberan adjuntar la disposicion ANMAT de designacion del mismo.

e Plano oficial aprobado de la estructura edilicia segun disposicion
habilitante.

e Certificacion de areas de ambiente controlado y planos de instalacion de
ductos (s6lo en el caso de fabricantes de productos estériles y/o de un
solo uso). En el caso de modificaciones posteriores, o si hubiere
transcurrido mas de un afio desde la ultima certificacion, deberan
adjuntar la certificacion antes mencionada.

e Copia autenticada y con firmas certificadas del convenio o contrato con
empresas terceristas habilitadas actualizado, cuando corresponda.

e Copia autenticada, traducida y legalizada por el colegio de traductores
publicos y consularizada o con la Apostilla de La Haya del documento que
acredite el vinculo entre la empresa extranjera y la empresa local
solicitante actualizado.

o Copia autenticada, traducida legalizada por el colegio de traductores
publicos y consularizada o con la Apostilla de La Haya de la licencia de
funcionamiento otorgada a la empresa extranjera actualizada, por la
autoridad sanitaria de su pais.

e Copia autenticada del documento que acredite la condicidon de
representante legal o apoderado de la empresa.

Toda la documentaciéon debe estar firmada por el DT y el Representante
Legal.

NOTA: la recepcion de la documentacion adjunta no implica evaluacién ni
aprobacién por esta Administracion.



