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ANEXO I
FORMULARIOS Y REQUISITOS DE INFORMACION Y DOCUMENTACION.,

A.N.M.A.T ,
ADMINISTRACION AUTORIZACION DE
FUNCIONAMIENTO
NACIONAL DE
DE EMPRESA AFE-HI
MEDICAMENTOS Disposicién 2319/02 (T.0
ALIMENTOS Y P D008 .0.
TECNOLOGIA MEDICA

EMPRESA DE PRODUCTOS MEDICOS Y PRODUCTOS PARA DIAGNOSTICO
DE USO IN VITRO
SOLICITUD DE AUTORIZACION DE FUNCIONAMIENTO INICIAL
La Empresa solicita la inspeccion de su establecimiento para la verificacion del
cumplimiento de las Buenas Practicas de Fabricacién, declarando que los datos
informados a continuacion son verdaderos:

1.- IDENTIFICACION DE LA EMPRESA.
NOMBRE/RAZON SOCIAL DE LA EMPRESA:
DOMICILIO LEGAL:

Localidad:

Provincia:

Pais:

Teléfono:

Fax:

E-mail:

CUIT:

2.- IDENTIFICACION DEL/DE LOS ESTABLECIMIENTO/S DE LA EMPRESA
A HABILITAR.

Direccion:
14
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Localidad:
Provincia:
Pais;
Teléfono:
Fax:
E-mail:

Horario de funcionamiento;

3. IDENTIFICACION DEL REPRESENTANTE LEGAL.
APELLIDO Y NOMBRE:

TIPO Y NUMERO DE DOCUMENTO: DNI/LE/LC

4. IDENTIFICACION DEL RESPONSABLE TECNICO PROPUESTO.
APELLIDO Y NOMBRE:

TIPO Y NUMERO DE DOCUMENTO: DNI/LE/LC

TITULO PROFESIONAL:

TIPO Y N° DE MATRICULA:

DOMICILIO REAL:

TELEFONO:

5. ACTIVIDADES QUE REALIZARA:

\ D FABRICACION.

D FABRICACION E IMPORTACION.
15
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D IMPORTACION.

6. CATEGORIA Y CLASE DE RIESGO DE PRODUCTOS CON_LOS QUE LA
EMPRESA REALIZA ACTIVIDADES RELACIONADAS CON LA FABRICACION

Y/QO IMPORTACION, MOTIVO DE ESTA SOLICITUD.

[l prODUCTOS MEDICOS PARA DIAGNGOSTICO DE USO IN VITRO. cmseD
[ PRODUCTOS MEDICOS IMPLANTABLES ACTIVOS. CLASE D

| PRODUCTOS MEDICOS IMPLANTABLES NO ACTIVOS. CLASE D

|| probucTos MépIcos ODONTOLOGICOS. CLASE D

|| PRODUCTOS MEDICOS OFTALMOLOGICOS Y OPTICOS. CLASE D .

D PRODUCTOS MEDICOS QUE ADMINISTRAN ENERGIA PARA DIAGNOSTICO
Y TRATAMIENTQO. CLASE

] PRODUCTOS MEDICOS PARA ANESTESIA Y RESPIRACION. CLASE D
L] PRODUCTOS ELECTROMEDICOS/MECANICOS. CLASE D

L] INSTRUMENTOS REUTILIZABLES. CLASE D

[| probucTos mEDICOS DE UN SOLO USO. CLASE D

[ ] AYUDA TECNICA PARA DISCAPACITADOS. CLASE |:|

I:I EQUIPAMIENTO HOSPITALARIO. CLASE I:I

LOS DATOS CONSIGNADOS TIENEN CARACTER DE DECLARACION

JURADA.,

Representante Legal Responsable Técnico

Firma y Sello Firma y Sello
16 '
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Requisitos de documentacidn e informacién:

1. Recibo de pago de arancel correspondiente, segun normativa vigente.

2. Planos de la estructura edilicia acotado con nombres de ambientes que
definan destino o uso de los mismos, firmado por el Director Técnico y el
Representante Legal de la firma. El plano debe ajustarse al modelo segin
instructivo. Luego de la inspeccidén y en caso de no realizarse observaciones,
debera presentar en el expediente, el plano definitivo por triplicado, segin
instructivo.

3. Copia autenticada del titulo de propiedad u otro documento que acredite la
tenencia de la estructura edilicia o contrato de locacién vigente con firmas
certificadas.

4. Copia autenticada del Estatuto o Contrato Social de la empresa, inscripto ante
la Autoridad Registral competente. Cuando el solicitante sea una persona fisica
copia autenticada del DNI del/los Titular/es y CUIT. Sociedades de hecho: copia
autenticada del DNI del/ios Titular/es y CUIT, v copia del estatuto/contrato social
de corresponder.

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

6. Certificado de Inscripcion ante los entes impositivos nacionales (C.U.L.T.,
1.V.A., Ingresos Brutos).

7. Inscripcion como Importador / Exportador otorgada por la Autoridad Aduanera
competente (sélo en el caso de importadores).

8. Copia autenticada de la habilitacién o inicio de tramite de la estructura edilicia
otorgada por la Autoridad Municipal que corresponda.

9. Copia autenticada de la habilitaciéon o inicio de tramite otorgada por el
Ministerio de Salud de la provincia cuando corresponda. En el caso que la
Autoridad Sanitaria Provincial manifieste no habilitar determinados rubros o
delegar tales habilitaciones en otras autoridades Nacionales o provinciales,
deberd presentarse una copia autenticada de la nota emanada de la Autoridad
Sanitaria Provincial donde declare tal situacién.

10. Copia autenticada de la habilitacién emitida por la Autoridad Regulatoria
Nuclear {cuando corresponda).

11. Copias autenticadas del titulo, D.N.I.,, matricula (nacional si el
establecimiento es en Capital Federal o provincial si el establecimiento tiene
asiento en una provincia), constancia de matriculacidén correspondiente al afio en

17
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curso o Libre regencia del director técnico propliesto y comprobante de pago de
arancel correspondiente, segin normativa vigente.

12, Listado de productos a fabricar y/o importar (deberan indicarse con nombre
genérico y clase de riesgo el o los producto/s que componen la/s categoria/s
para la que solicita autorizacién).

13. Listado de las normas técnicas aplicables (IRAM, ISO, IEC, etc.) utilizadas
para la los procesos de fabricacion de cada producto médico y productos para
diagndstico de uso In Vitro.

14. Certificacidn de areas de ambiente controlado y planos de instalacién de
ductos (sélo en el caso de fabricantes de productos estériles y/o de un solo uso).

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

08 CHIALE

Administrador HNaolonsl

ANMAT,

18
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Secretaria de Politicas,
Regulacion e Institutos

ANMAT
A.N.M.A.T ,
ADMINISTRACION AUTORIZACION DE
FUNCIONAMIENTO
NACIONAL DE
DE EMPRESA AFE-ND
MEDICAMENTOS , Disposicién 2315702 (T.0
ALIMENTOS Y post ’02004 (T.0.
TECNOLOGIA MEDICA )

EMPRESA DE PRODUCTOS MEDICOS Y PRODUCTOS PARA DIAGNOSTICO
DE USO IN VITRO
SOLICITUD DE AUTORIZACION DE NUEVO DOMICILIO
La Empresa solicita la inspeccion de su estabiecimiento para la verificacion del

cumplimiento de las Buenas Practicas de Fabricacion, declarando que los datos
informados a continuacién son verdaderos:

1.- IDENTIFICACION DE LA EMPRESA.
NOMBRE/RAZON SOCIAL DE LA EMPRESA:
DOMICILIO LEGAL:

Localidad:

Provincia:

Pais:

Teléfono:

Fax:

E-mail:

CUIT:

2.- IDENTIFICACION DEL/DE LOS ESTABLECIMIENTO/S DE LA EMPRESA
A HABILITAR.

Direccidn:
Localidad:
Provincia:

19
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Pais:
Teléfono:
Fax:
E-mail:

Horario de funcionamiento:

3.- NUMERO DE LEGAJO:

4. IDENTIFICACION DEL REPRESENTANTE LEGAL,
APELLIDO Y NOMBRE:

TIPO Y NUMERO DE DOCUMENTO: DNI/LE/LC

5. IDENTIFICACION DEL RESPONSABLE TECNICO,
APELLIDO Y NOMBRE:

TIPO Y NUMERO DE DOCUMENTO: DNI/LE/LC

TITULO PROFESIONAL:

TIPO Y N° DE MATRICULA:

DOMICILIO REAL:

TELEFONO:

6. ACTIVIDADES QUE REALIZA;

20
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D IMPORTACION,

Z. RUBRO CON EL CUAL LA EMPRESA SE ENCUENTRA HABILITADA,
INCLUYENDO CLASE DE RIESGO.

LOS DATOS CONSIGNADOS TIENEN CARACTER DE_DECLARACION
JURADA.

Representante Legal Responsable Teécnico

Firma y Sello Firma y Sello

% cma&i CHIALE

Administredor Haclona!
ANMAT,
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Requisitos de documentacion e informacion:

1. Comprobante de pago del arancel correspondiente, segun normativa vigente.

2. Planos de la estructura edilicia indicandose el destino de cada una de las areas
y sus respectivas cotas, firmado por el Director Técnico y el Representante Legal
de la firma. La caratula de los planos debe ajustarse al modelo que figura el
instructivo correspondiente. Luego de la inspeccién y en caso de no realizarse
observaciones, debera presentar en el expediente, el plano definitive por
triplicado, segun instructivo.

3. Copia autenticada y con firmas certificadas del titulo de propiedad, contrato de
locacidn vigente u otro documento que acredite la tenencia de la estructura
edilicia.

4. Copia autenticada de la habilitacion o inicio de tradmite de la estructura edilicia
otorgada por la Autoridad Municipal que corresponda.

5. Copia autenticada de la habilitacion o inicio de trdmite otorgada por el
Ministerio de Salud de la provincia cuando corresponda. En el caso que la
Autoridad Sanitaria Provincial manifieste no habilitar determinados rubros o
delegar tales habilitaciones en otras autoridades Nacionales o provinciales,
debera presentarse una copia autenticada de la nota emanada de la Autoridad
Sanitaria Provincial donde declare tal situacion,

6. Copia autenticada de la habilitacidén emitida por la Autoridad Regulatoria
Nuclear (cuando corresponda).

7. Certificacion de areas de ambiente controlado y planos de instalacién de
ductos (solo en el caso de fabricantes de productos estériles y/o de un solo uso).

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

9. Documentacién habilitante del Establecimiento otorgada por la ANMAT
(Disposicidén  habilitante, Certificado de Inscripcidn y Autorizacién de
funcionamiento de empresa y certificado de BPF). Si se realizd algun cambio en
la Direccidn Técnica respecto de la habilitacién original, deberdn adjuntar la
Disposicion ANMAT de designacién del mismo.

10. Listado productos meédicos autorizados indicando ndmero de PM, Nombre
genérico, N° de Disposicidon de Registro y Clase de Riesgo.

11. Copia autenticada de! documento que acredite la condicidon de representante
legal o apoderado de la empresa.

22
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A.N.M.A.T )
ADMINISTRACION AUTORIZACION DE
FUNCIONAMIENTO
NACIONAL DE
DE EMPRESA AFE-ME
MEDICAMENTOS , Disposician 2315/02 (T.0
ALIMENTOS Y 905'6'02004) .0.
TECNOLOGIA MEDICA

EMPRESA DE PRODUCTOS MEDICOS Y PRODUCTOS PARA DIAGNOSTICO
DE USO IN VITRO i
SOLICITUD DE AUTORIZACION DE MODIFICACION DE ESTRUCTURA
EDILICIA (EN EL MISMO ESTABLECIMIENTO YA HABILITADO)
La Empresa solicita la inspeccién de su establecimiento para la verificacion del
cumplimiento de las Buenas Practicas de Fabricacion, declarando que los datos
informados a continuacion son verdaderos:

1.- IDENTIFICACION DE LA EMPRESA.
NOMBRE/RAZON SOCIAL DE LA EMPRESA:
DOMICILIO LEGAL:

Localidad:

Provincia:

Pais:

Teléfono:

Fax:

E-mail:

CUIT:

2.- IDENTIFICACION DEL/DE LOS ESTABLECIMIENTO/S DE LA EMPRESA
HABILITADO7S.

Direccion:
Localidad:

Provincia:
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Pais:
Teléfono:
Fax:
E-mail:

Horario de funcionamiento:
3.- NUMERO DE LEGAJO:

4. IDENTIFICACION DEL REPRESENTANTE LEGAL.
APELLIDO Y NOMBRE:

TIPO Y NUMERO DE DOCUMENTO; DNI/LE/LC

5. IDENTIFICACION DEL RESPONSABLE TECNICO.
APELLIDO Y NOMBRE:

TIPO Y NUMERO DE DOCUMENTO: DNI/LE/LC

TITULO PROFESIONAL:

TIPO Y N° DE MATRICULA:

DOMICILIO REAL:

TELEFONO:

6. ACTIVIDADES QUE REALIZA:

D FABRICACION.
gﬂ\ ﬁ D FABRICACION E IMPORTACION.

24
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D IMPORTACION.,

7. RUBRO EN EL CUAL LA EMPRESA SE ENCUENTRA HABILITADA,
INCLUYENDO CLASE DE RIESGO,

LOS DATOS CONSIGNADOS TIENEN CARACTER DE DECLARACION
JURADA.

Representante Legal Responsable Técnico

Firma y Sello Firma y Sello

N

D1. CABLOS CHIALE

Administrader Neclonal
AXNMAT,
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Requisitos de documentacion e informacion:
1. Comprobante de pago de! arancel correspondiente, seglin normativa vigente.
2. Plano oficial aprobado de la estructura edilicia segun disposicién habilitante.

3. Nuevo plano con las modificaciones incorporadas acotado con nombres de
ambientes que definan destino o uso de los mismos, firmado por el Director
Técnico y el Representante Legal de la firma. La cardtula de los planos debe
ajustarse al modelo segun instructivo. Luego de la inspeccién y en caso de no
realizarse observaciones, deberd presentar en el expediente, el pltano definitivo
por triplicado, segun instructivo.

4. Copia autenticada de la habilitacion definitiva y/o actualizada (con las
modificaciones realizadas) otorgada por la Autoridad Municipal que corresponda.

5. Copia autenticada de la habilitacion definitiva y/o actualizada (con las
modificaciones realizadas) otorgada por el Ministerio de Salud de la provincia
cuando corresponda.

6. Copia autenticada de la habilitacidon definitiva y/o actualizada emitida por la
Autoridad Regulatoria Nuclear {cuando corresponda).

7. Certificacion de dreas de ambiente controlado y planos de instalacién de
ductos (solo en el caso de fabricantes de productos estériles y/o de un solo uso).
En el caso de modificaciones posteriores, o si hubiere transcurride mas de un afio
desde la Ultima certificacién deberan adjuntar la certificacién antes mencionada,

8. Documentacion habilitante del Establecimiento otorgada por la ANMAT
(Disposicion  habilitante, Certificado de Inscripcién vy Autorizacion de
funcionamiento de empresa y certificado de BPF), Si se realizé algin cambio en
la Direccion Técnica respecto de la habilitacion original, deberan adjuntar la
Disposicidn ANMAT de designacion del mismo.

9. Listado productos médicos autorizados indicando nimero de PM, Nombre
genérico, N° de Disposicion de Registro y Clase de Riesgo.

10. Copia autenticada del documento que acredite la condicién de representante
tegal o apoderado de la empresa.

%31.03 CHIALE

Administrader Naclonal

AJCM.AT.
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ANMAT
AN.MAT ,
ADMINISTRACION BUENAS PRACTICAS DE
NACIONAL DE FABRICACION -
MEDICAMENTOS , BPF-AR
ALIMENTOS Y Disposicién N°® 3265/13

TECNOLOGIA MEDICA
EMPRESA FABRICANTE Y/0O IMPORTADORA DE PRODUCTOS MEDICOS Y
PRODUCTOS PARA DIAGNOSTICO DE USO IN VITRO
SOLICITUD DE INSPECCION PARA VERIFICACION DE LAS BUENAS
PRACTICAS DE FABRICACION DE PRODUCTOS MEDICOS Y PRODUCTOS
PARA DIAGNOSTICO DE USO IN VITRO (AMPLIACION DE RUBRO)

La Empresa solicita la inspeccidén de su establecimiento para la verificacién del
cumplimiento de las Buenas Practicas de Fabricacidén, declarando que los datos
informados a continuacion son verdaderos:

1.- IDENTIFICACION DE LA EMPRESA.

NOMBRE/RAZON SOCIAL DE LA EMPRESA:
DOMICILIO LEGAL:

Localidad:

Provincia:

Pais:

Teléfono:

Fax:

E-mail:

CUIT:

2.- IDENTIFICACION DEL/DE LOS ESTABLECIMIENTO/S DE LA EMPRESA
HABILITADO/S.

Direccion:
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Localidad:
Provincia:
Pais:
Teléfono:
Fax:
E-mail:

Horario de funcionamiento;

3.- NUMERO DE LEGAJO:

4. IDENTIFICACION DEL REPRESENTANTE LEGAL,

APELLIDO Y NOMBRE:

TIPO Y NUMERO DE DOCUMENTQ: DNI/LE/LC

5. IDENTIFICACION DEL RESPONSABLE TECNICO.

APELLIDO Y NOMBRE:
TIPO Y NUMERO DE DOCUMENTO: DNI/LE/LC
TiTULO PROFESIONAL:

TIPO Y N° DE MATRICULA:

DOMICILIO REAL:

TELEFONO:

6. ACTIVIDADES QUE REALIZA:

28
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D FABRICACION.
D FABRICACION E IMPORTACION.

D IMPORTACION.

7.- RUBRO (INCLUYENDO LA CLASE DE RIESGO UE FIGURA EN_EL
CERTIFICADO DE BUENAS PRACTICAS DE FABRICACION VIGENTE.

8.- CATEGORIA Y CLASE DE RIESGO_DE PRODUCTOS QUE DESEA
INCORPORAR Al __ CERTIFICADO DE BUENAS PRACTICAS DE

FABRICACION.
L] probUCTOS MEDICOS PARA DIAGNOSTICO DE USQ IN VITRO. CLASE [I
|| proDUCTOS MEDICOS IMPLANTABLES ACTIVOS. CLASE D
] proDUCTOS MEDICOS IMPLANTABLES NO ACTIVOS. CLASE D
|| PRODUCTOS MEDICOS ODONTOLOGICOS. CLASE D
|| PRODUCTOS MEDICOS OFTALMOLOGICOS Y OPTICOS. CLASE D

D PRODUCTOS MEDICOS QUE ADMINISTRAN ENERGIA PARA DIAGNOSTICO
Y TRATAMIENTO. CLASE

D PRODUCTOS MEDICOS PARA ANESTESIA Y RESPIRACION. CLASE |:|
D PRODUCTOS ELECTROMEDICOS/MECANICOS. CLASE D
I:I INSTRUMENTOS REUTILIZABLES. CLASE D

I:I PRODUCTOS MEDICOS DE UN SOLO USO. CLASE |:|

(3(\ // D AYUDA TECNICA PARA DISCAPACITADOS. CLASE |:|
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D EQUIPAMIENTO HOSPITALARIO, CLASE D

LOS DATOS CONSIGNADOS TIENEN CARACTER DE DECLARACION
JURADA.

Representante Legal Responsable Técnico

Firma y Sello Firma y Sello

; Dr. c/ABl..os CHIALE

administrador Naclonel
A_N,H,.L.T.
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Requisitos de documentacion e informacidn:

1. Comprobante de pago del arancel correspondiente, segun normativa vigente.
2. Plano oficial aprobado de la estructura edilicia segun disposicién habilitante.

3. Copia autenticada de la habilitacion definitiva y/o actualizada (que incluya el
rubro que desea ampliar) otorgada por la Autoridad Municipal que corresponda.

4. Copia autenticada de la habilitacién definitiva y/o actualizada (que incluya el
rubro que desea ampliar) otorgada por el Ministerio de Salud de la provincia
cuando corresponda.

5. Copia autenticada de la habilitacion definitiva y/o actualizada emitida por ia
Autoridad Regulatoria Nuclear (cuando corresponda).

6. Listado de productos a fabricar y/o importar (deberan indicarse con nombre
genérico y clase de riesgo el o los producto/s que componen la/s categoria/s que
desean incorporarse al certificado de Buenas Practicas de Fabricacion.

7. Certificacion de areas de ambiente controlado y planos de instalacién de
ductos (so6lo en el caso de fabricantes de productos estériles y/o de un solo uso).
En el caso de modificaciones posteriores, o si hubiere transcurrido més de un afio
desde la Ultima certificacion deberan adjuntar la certificacién antes mencionada.

8. Documentacién habilitante del Establecimiento otorgada por la ANMAT
{Disposicion  habilitante, Certificado de Inscripcion y Autorizacion de
funcionamiento de empresa y certificado de BPF). Si se realizé algun cambio en
la Direccion Técnica respecto de la habilitacion original, deberan adjuntar la
Disposicién ANMAT de designacion del mismo.

9. Listado productos médicos autorizados indicando nUmero de PM, Nombre
genérico, N° de Disposicién de Registro y Clase de Riesgo. '

10. Copia autenticada del documento que acredite la condicién de representante
legal o0 apoderado de la empresa.

Dr. CARLOS CHIALE
Admintstrador Naclonal
ANMAT.
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Secretaria de Politicas,
Regulacidn e Iustitutos

ANMAT
AN.MA.T ,
ADMINISTRACION BUENAS PRACTICAS DE
NACIONAL DE FABRICACION
MEDICAMENTOS , BPF-REN
ALIMENTOS Y Disposicidn N° 3265/13

TECNOLOGIA MEDICA )

EMPRESA DE PRODUCTOS MEDICOS Y PRODUCTOS PARA DIAGNOSTICO
DE USO IN VITRO
SOLICITUD DE INSPEQCI(’)N PARA LA RENOVACION DE LAS BUENAS
PRACTICAS DE FABRICACION

La Empresa solicita la inspeccion de su establecimiento para la verificacion del
cumplimiento de las Buenas Practicas de Fabricacion, declarando que los datos
informados a continuacion son verdaderos:

1.- IDENTIFICACION DE LA EMPRESA,
NOMBRE/RAZON SOCIAL DE LA EMPRESA:
DOMICILIO LEGAL:

Localidad:

Provincia:

Pais:

Teléfono:

Fax:

E-mail:

CUIT:

2.- IDENTIFICACION DEL/DE LOS ESTABLECIMIENTO/S DE LA EMPRESA
HABILITADO/S.

Direccion:

Localidad:

QK\ H, Provincia:
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ANMAT
Pais:
Teléfono:
Fax:
E-mail:

Horario de funcionamiento;

3.- NUMERO DE LEGAJO:

4. IDENTIFICACION DEL REPRESENTANTE LEGAL,
APELLIDO Y NOMBRE:

TIPO Y NUMERO DE DOCUMENTO: DNI/LE/LC

5. IDENTIFICACION DEL RESPONSABLE TECNICO.
APELLIDO Y NOMBRE:

TIPO Y NUMERO DE DOCUMENTO: DNI/LE/LC

TITULO PROFESIONAL:

TIPO Y N° DE MATRICULA:

DOMICILIO REAL:

TELEFONO:

6. ACTIVIDADES QUE REALIZA:

D FABRICACION.

C’K\ /{;/ I:I FABRICACION E IMPORTACION.
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ANMAT

D IMPORTACION.

7. RUBRO CON EL CUAL LA EMPRESA SE ENCUENTRA HABILITADA,
INCLUYENDO CLASE DE RIESGO.

LOS DATOS CONSIGNADOS TIENEN CARACTER DE DECLARACION
JURADA.

Representante Legal Responsable Técnico

Firma y Sello Firma y Sello

Q\‘\ Dr. GARLOS CHIALE
Adrinistrador Haclonel

AJNMAD
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Ministerio de Salud
Secretaria de Politicas,
Regulacion e Institutos

ANMAT

Requisitos de documentacion e informacion:

1. Comprobante de pago del arancel correspondiente, segin normativa vigente.
2. Plano oficial aprobado de la estructura edilicia segin disposicidén habilitante.

3. Copia autenticada de la habilitacién definitiva y/o actualizada y/o constancia
de inicio de tramite otorgada por la Autoridad Municipal que corresponda.

4. Copia autenticada de la habilitacion definitiva y/o actualizada y/o constancia
de inicio de tramite otorgada por el Ministerio de Salud de la provincia cuando
corresponda. ‘

5. Copia autenticada de la habilitacidon actualizada emitida por la Autoridad
Regulatoria Nuclear {(cuando corresponda).

6. Certificaciéon de areas de ambiente controlado y planos de instalacién de
ductos (sdlo 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 aflo
desde la ultima certificacion deberan adjuntar la certificacién antes mencionada.

7. Copia autenticada y con firmas certificadas de! convenio o contrato coh
empresas terceristas habilitadas actualizado, cuando corresponda.

8. Documentacién habilitante del Establecimiento otorgada por la ANMAT
(Disposicion  habilitante, Certificado de Inscripcidén y Autorizacidon de
funcionamiento de empresa y certificado de BPF). Si se realizo algin cambio en
la Direccién Técnica respecto de la habilitacidn original, deberdn adjuntar la
Disposicion ANMAT de designacién del mismo,

9. Listado productos médicos autorizados indicando nimeroc de PM, Nombre
genérico, N° de Disposicidn de Registro y Clase de Riesgo.

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

Ty

. CABLOS CHIALE

Administrador Nacionsl
AJNMAT,
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Secretarta de Politicas,
Regulacin ¢ Institutos

ANMAT
A.N.M.A.T ,
ADMINISTRACION BUENAS PRACTICAS DE
FABRICACION
NACIONAL DE N
MEDICAMENTOS,

ALIMENTOS Y Disposiciones N° 3265/13

TECNOLOGIA MEDICA y 3266/13
EMPRESA FABRICANTE DE PRODUCTOS MEDICOS Y PRODUCTOS PARA
DIAGNOSTICO DE USO IN VITRO
SOLICITUD DE INSPECCION PARA VERIFICACION DE LAS BUENAS
PRACTICAS DE FABRICACION DE PRODUCTOS MEDICOS Y PRODUCTOS
PARA DIAGNOSTICO DE USO IN VITRO PARA ESTABLECIMIENTOS
LOCALIZADOS EN EL EXTRANJERO

La Empresa importadora establecida en la Republica Argentina solicita la
inspeccién de un establecimiento extranjero para la verificacién del cumplimiento
de las Buenas Practicas de Fabricacion, declarando que los datos informados a
continuacion son verdaderos:

1.- IDENTIFICACION DE LA EMPRESA IMPORTADORA SOLICITANTE.
NOMBRE/RAZON SOCIAL DE LA EMPRESA:

DOMICILIO LEGAL:

Localidad:

Provincia:

Pais:

Teléfono:

Fax:

E-mail:

CUIT:

Numero de Legajo:

2.- IDENTIFICACION DEL/DE LOS ESTABLECIMIENTO/S EXTRANJERO/S
Q%_\H, INVOLUCRADO/S.

36




AN

"2013- Afio del Bicentenario de la Asamblea General Constituyente de 1813”

Secretaria de Foliticas, :/' ': 115},;5 ‘."ff'l

., . - i / Ty

Regulacion e Institutos by ggd ¥
ANMAT

NOMBRE/RAZON SOCIAL DE LA EMPRESA:
Direccion completa de las sedes de la empresa:
Localidad:

Provincia:

Pais:

Teléfono:

Fax:

E-mail:

3.- ACTIVIDADES REALIZADAS POR LA EMPRESA EN _EL EXTRANJERO,
MOTIVO DE ESTA SOLICITUD:

FABRICACION:

4. CATEGORIA Y CLASE DE RIESGO DE PRODUCTOS CON LOS QUE LA
EMPRESA REALIZA ACTIVIDADES RELACIONADAS CON LA FABRICACION

Y/0 IMPORTACION, MOTIVO DE ESTA SOLICITUD:

D PRODUCTOS MEDICOS PARA DIAGNOSTICO DE USO IN VITRO. CLASE |:|
D PRODUCTOS MEDICOS IMPLANTABLES ACTIVOS. CLASE I:I

D PRODUCTOS MEDICOS IMPLANTABLES NO ACTIVOS. CLASE D

I:l PRODUCTOS MEDICOS ODONTOLOGICOS. CLASE I:l

D PRODUCTOS MEDICOS OFTALMOLOGICOS Y OPTICOS. CLASE [l

D PRODUCTOS MEDICOS QUE ADMINISTRAN ENERGIA PARA DIAGNOSTICO
Y TRATAMIENTO. CLASE

D PRODUCTOS MEDICOS PARA ANESTESIA Y RESPIRACION. CLASE I:I

D PRODUCTOS ELECTROMEDICOS/MECANICQOS. CLASE D
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D INSTRUMENTOS REUTILIZABLES. CLASE I:I
I:I PRODUCTOS MEDICOS DE UN SOLO USO. CLASE D

D AYUDA TECNICA PARA DISCAPACITADOS. CLASE D

D EQUIPAMIENTO HOSPITALARIO. CLASE I:l

LOS DATOS CONSIGNADOS TIENEN CARACTER DE_DECLARACION

JURADA, !

Representante Legal Responsable Técnico

Firma y Sello Firma y Sello

&gx

Dr. GABLOS CHIALE

Adminigtrador Naclons!
ANMAT.
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ANMAT

Requisitos de documentacion e informacién:

1. Comprobante de pago del arancel correspondiente, segin normativa vigente.

2. Documentacion habilitante de la empresa importadora otorgada por la ANMAT
(Disposicion  habilitante, Certificado de Inscripcion y Autorizacién de
funcionamiento de empresa y certificado de BPF). Si se realizé algin cambio en
la Direccién Técnica respecto de la habilitacién original, deberan adjuntar la
Disposicién ANMAT de designacién del mismo,

3. Planos de la estructura edilicia acotado con nombres de ambientes que
definan destino o uso de los mismos, firmado por el Director Técnico y el
Representante Legal de la firma. El plano debe ajustarse al modelo segln
instructivo. Luego de la inspeccién y en caso de no realizarse observaciones,
debera presentar en el expediente, el plano definitivo por triplicado, segin
instructivo.

4. Listado de productos a fabricar y/o importar (deberan indicarse con nombre
genérico y clase de riesgo el o los producto/s que componen la/s categoria/s
para la que solicita autorizacién).

5. Listado de las normas técnicas aplicables (IRAM, IS0, IEC, etc.) utilizadas
para la los procesos de fabricacién de cada producto médico y productos para
diagnéstico de uso In Vitro.

6. Certificacion de areas de ambiente controlado y planos de instalacion de
ductos (sdlo en el caso de fabricantes de productos estériles y/o de un solo uso).

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

8. Copia autenticada, traducida y legalizada por ante 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.

9. Copia autenticada, traducida y legalizada por ante el Colegio de Traductores
Pdblicos y consularizada o con la Apostila de La Haya de la licencia de
funcionamiento otorgada a la empresa extranjera, por la Autoridad Sanitaria de
su pais.

10. Copia autenticada del documento que acredite la condicion de representante
legal o apoderado de la empresa.

: éi\,,, g?m.os CHIALE
Ad

istrador Nacionsl
A,N.M-A.‘l\ 30
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Secretaria de Pofiticas,
Regulacion e Iustitutos
ANMAT

AN.MAT
ADMINISTRACION
NACIONAL DE
MEDICAMENTOS Disposiciones N°® 3265/13
ALIMENTOS Y 1 3566/13
TECNOLOGIA MEDICA , '
EMPRESA DE PRODUCTOS MEDICOS Y PRODUCTOS PARA DIAGNOSTICO
DE USO IN VITRO
SOLICITUD DE AUTORIZACION DE NUEVO DOMICILIO PARA
ESTABLECIMIENTOS LOCALIZADOS EN EL EXTERIOR

BUENAS PRACTICAS DE
FABRICACION
BPF-EXT-ND

La Empresa solicita la inspeccion de su establecimiento para la verificacién del
cumplimiento de las Buenas Practicas de Fabricacion, declarando que los datos
informados a continuacion son verdaderos:

1.- IDENTIFICACION DE LA EMPRESA IMPORTADORA SOLICITANTE.
NOMBRE/RAZON SOCIAL DE LA EMPRESA:

DOMICILIO LEGAL.:

Localidad:

Provincia:

Pais:

Teléfono:

Fax:

E-mail:

CUIT:

Ndmero de Legajo:

2.- IDENTIFICACION DEL/DE LOS ESTABLECIMIENTO/S EXTRANJERO/S
INVOLUCRADO/S A HABILITAR.

% /%NOMBRE/RAZ@N SOCIAL DE LA EMPRESA:
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Direccidn completa de las sedes de la empresa:
Localidad:

Provincia:

Pais:

Teléfono:

Fax:

E-mail;

3.- ACTIVIDADES REALIZADAS POR LA EMPRESA EN _EL EXTRANJERO,
MOTIVO DE ESTA SOLICITUD:

FABRICACION:

4.- RUBRO (INCLUYENDO LA CLASE DE RIESGO) QU-E FIGURA EN EL

CERTIFICADO DE BUENAS PRACTICAS DE FABRICACION VIGENTE.

LOS DATOS CONSIGNADOS TIENEN CARACTER DE DECLARACION
JURADA,

Representante Legal Responsabie Técnico

Firma y Sello Firma y Sello
%’. RLOS CHIALE '

Administrador Naclonal
ANMAT, 41
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Secretaria de @oliticas,
Regulacion e Institutos
ANMAT

Requisitos de documentacion e informacidn:
1. Comprobante de pago del arancel correspondiente, segun normativa vigente.

2. Planos de la estructura edilicia indicandose el destino de cada una de las areas
y sus respectivas cotas, firmado por el Director Técnico y el Representante Legal
de la firma.

La cardtula de los planos debe ajustarse al modelo que figura el instructivo
correspondiente.

Luego de la Inspeccion y en caso de no realizarse observaciones, debera
presentar en el expediente, el plano definitivo por triplicado, seguin instructivo.

3. Certificacidén de areas de ambiente controlado y planos de Instalacién de
ductos (sdlo en el caso de fabricantes de productos estériles y/o de un solo uso).

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

5. Copia autenticada, traducida y legalizada por ante el Colegio de Traductores
Pdblicos, y consularizada ¢ con la Apostila de La Haya de la licencia de
funcionamiento otorgada a la empresa extranjera, por la Autoridad Sanitaria de
Su pais.

6. Copia autenticada, traducida y legalizada por ante el Colegio de Traductores
Publicos, y consularizada o con la Apostilla de La Haya que acredite e vinculo
entre la empresa extranjera y la empresa local solicitante.

7. Documentacion habilitante del Establecimiento otorgada por la ANMAT
(Disposicién  habilitante, Certificado de Inscripciébn vy Autorizacion de
funcionamiento de empresa y certificado de BPF). Si se realizé algin cambio en
la Direccidn Técnica respecto de la habilitacién original, deberdn adjuntar la
Disposicidon ANMAT de designacion del mismo.

8. Copia autenticada del documento que acredite la condicién de representante
legal o apoderado de la empresa.

é Dr. leBLOS CHIALE

Adminigtrador Naclonal
_ANM.AT.
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Secretaria de Politicas,
Regulacion e Institutos

ANMAT
A.N.M.A.T ,
ADMINISTRACION BUENAS PRACTICAS DE
FABRICACION
NACIONAL DE N
MEDICAMENTOS,

ALIMENTOS Y Disposiciones N® 3265/13

TECNOLOGIA MEDICA v 3266/13 ,
EMPRESA DE PRODUCTOS MEDICOS Y PRODUCTOS PARA DIAGNOSTICO
DE USO IN VITRO
SOLICITUD DE AUTORIZACION DE MODIFICACION DE ESTRUCTURA
EDILICIA (EN EL MISMO ESTABLECIMIENTO YA HABILITADO) PARA
ESTABLECIMIENTOS LOCALIZADOS EN EL EXTERIOR
La Empresa solicita la inspeccion de su establecimiento para la verificacion del
cumplimiento de las Buenas Practicas de Fabricacion, declarando que los datos

informados a continuacién son verdaderos:

1.- IDENTIFICACION DE LA EMPRESA IMPORTADORA SOLICITANTE.
NOMBRE/RAZON SOCIAL DE LA EMPRESA:

DOMICILIO LEGAL:

Localidad:

Provincia:

Pais:

Teléfono:

Fax:

E-mail:

CUIT;

NUmero de Legajo:

2.- IDENTIFICACION DEL/DE LOS ESTABLECIMIENTO/S EXTRANIERO/S
INVOLUCRADO/S HABILITADOS.

NOMBRE/RAZON SOCIAL DE LA EMPRESA:
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Ministerio de Salud
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Requilacion e Institutos

ANMAT

Direccidén completa de las sedes de la empresa
Localidad:

Provincia:

Pais:

Teléfono:

Fax:

E-mail:

3.- ACTIVIDADES REALIZADAS POR LA EMPRESA EN EL EXTRANJIERO,
MOTIVO DE ESTA SOLICITUD:

FABRICACION:

4.- RUBRO (INCLUYENDO LA CLASE DE RIESGO) QUE FIGURA EN EL
CERTIFICADO DE BUENAS PRACTICAS DE FABRICACION VIGENTE.

LOS DATOS CONSIGNADOS TIENEN CARACTER DE DECLARACION

JURADA.
Representante Legal Responsable Técnico
Firma y Sello Firma y Sello

Dr. CAfLOS CHIALE

Admintbtrador Nsclonel
ANM.AT. 44
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7425
Secretaria de Politicas,

Regulacidn e Institutos
ANMAT

Requisitos de documentacion e informacidn:

1. Comprobante de pago del arancel correspondiente, segun normativa vigente,
2. Plano oficial aprobado de la estructura edilicia segun disposicidn habilitante.

3. Nuevo plano con las modificaciones incorporadas acotado con nombres de
ambientes que definan destino o uso de los mismos, firmado por el Director
Técnico y el Representante Legal de la firma. La cardtula de los planos debe
ajustarse al modelo segun instructivo. Luego de la inspeccion y en caso de no
realizarse observaciones, deberd presentar en el expediente, el plano definitivo
por triplicado, segun instructivo.

4, Certificacion de areas de ambiente controlado y planos de instalacién de
ductos (sélo 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 certificacién antes mencionada.

5. Documentacion habilitante del Establecimiento otorgada por la ANMAT
(Disposicion  habilitante, Certificado de Inscripcion y  Autorizacion de
funcionamiento de empresa y certificado de BPF). Si se realizd algun cambio en
la Direccidn Técnica respecto de la habilitacion original, deberdn adjuntar la
Disposicion ANMAT de designacion del mismo.

6. Copia autenticada, traducida y legalizada por ante el Colegio de Traductores
Publicas, y consularizada o con la Apostilla de La Haya de la licencia de
funcionamiento otorgada a la empresa extranjera actualizada, emitida por la
Autoridad Sanitaria de su pafs.

7. Copia autenticada, traducida y legalizada por ante 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.

8. Copia autenticada del documento que acredite la condicién de representante
legal o apoderado de la empresa.

ARL.OS CHIALE

Administrador Naclonal

AMCDLAT.
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Ministerio de Salud '

Secretaria de Politicas,
Regulacion e Institutos
ANMAT

A.N.M.A.T
ADMINISTRACION
NACIONAL DE
AN Disposiciones N°® 3265/13
y 3266/13
TECNOLOGIA MEDICA
EMPRESA FABRICANTE Y/0 IMPORTADORA DE PRODUCTOS MEDICOS Y
PRODUCTOS PARA DIAGNOSTICO DE USO IN VITRO
SOLICITUD DE INSPECCION PARA VERIFICACION DE LAS BUENAS

PRACTICAS DE FABRICACION DE PRODUCTOS MEDICOS Y PRODUCTOS
PARA DIAGNOSTICO DE USO IN VITRO (AMPLIACION DE RUBRO)

BUENAS PRACTICAS DE
FABRICACION
BPF-EXT-AR

PARA ESTABLECIMIENTOS LOCALIZADOS EN EL EXTRANIERO
La Empresa solicita la inspeccién de su establecimiento para la verificaciéon del
cumplimiento de las Buenas Practicas de Fabricacidén, declarando que los datos
informados a continuacion son verdaderos:

1.- IDENTIFICACION DE LA EMPRESA IMPORTADORA SOLICITANTE.
NOMBRE/RAZON SOCIAL DE LA EMPRESA:

DOMICILIO LEGAL.:

Localidad:

Provincia:

Pais:

Teléfono:

Fax:

E-mail:

CUIT:

Numero de Legajo:

2.- IDENTIFICACION DEL/DE LOS ESTABLECIMIENTO/S EXTRANJERO/S
INVOLUCRADO/S.

& ﬂNOMBRE/RAZC')N SOCIAL DE LA EMPRESA:
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ANMAT

Direccién completa de las sedes de la empresa:
Localidad:

Provincia:

Pais:

Teléfono:

Fax:

E-mail:

3.- ACTIVIDADES REALIZADAS POR LA EMPRESA EN EL EXTRANIJERO,
MOTIVO DE ESTA SOLICITUD:

FABRICACION:

4.- RUBRO (INCLUYENDO LA CLASE DE RIESGO) QUE FIGURA EN EL
CERTIFICADO DE BUENAS PRACTICAS DE FABRICACION VIGENTE.

5.- CATEGORIA Y CLASE DE_RIESGO DE PRODUCTOS QUE DESEA

INCORPORAR AL CERTIFICADO DE BUENAS PRACTICAS DE
FABRICACION:

D PRODBUCTOS MEDICOS PARA DIAGNOSTICO DE USO IN VITRO. CLASE D
D PRODUCTOS MEDICOS IMPLANTABLES ACTIVOS. CLASE D
D PRODUCTOS MEDICOS IMPLANTABLES NO ACTIVOS. CLASE I:I
D PRODUCTOS MEDICOS ODONTOLOGICOS. CLASE D
&R\ D PRQDUCTOS MEDICOS OFTALMOLOGICOS Y OPTICOS. CLASE D
f
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ANMAT

D PRODUCTQOS MEDICOS QUE ADMINISTRAN ENERGIA PARA DIAGNOSTICO
Y TRATAMIENTQ, CLASE

I:] PRODUCTOS MEDICOS PARA ANESTESIA Y RESPIRACION. CLASE D
D PRODUCTOS ELECTROMEDICOS/MECANICOS. CLASE D

I:J INSTRUMENTOS REUTILIZABLES. CLASE D

D PRODUCTOS MEDICOS DE UN SOLO USO. CLASE D

[:I AYUDA TECNICA PARA DISCAPACITADOS. CLASE I:I

D EQUIPAMIENTO HOSPITALARIO. CLASE D

LOS DATOS CONSIGNADOS TIENEN CARACTER DE DECLARACION
JURADA.

Representante Legal Responsable Técnico

Firma y Sello Firma y Sello

Q’\(\

pr. CARLOS CHIALE
Administrader Neclonal
A.B.M.A..T.
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Regulacidn e Institutos
ANMAT

Requisitos de documentaciéon e informacidn:

1. Comprobante de pago del arancel correspondiente, segun normativa vigente.
2. Plano oficial aprobado de la estructura edilicia seguin disposicion habilitante.

3. Listado de productos a fabricar y/o importar (deberan indicarse con nombre
genérico y clase de riesgo el o los producto/s que componen la/s categoria/s que
desean incorporarse al certificado de Buenas Practicas de Fabricacion.

4, Certificacion de areas de ambiente controlado y planos de instalacidn de
ductos (sélo 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 certificacidn deberan adjuntar la certificacién antes mencionada.

5. Documentacién habilitante del Establecimiento otorgada por la ANMAT
(Disposicion  habilitante, Certificado de Inscripcibn y Autorizacidon de
funcionamiento de empresa y certificado de BPF). Si se realizd algun cambio en
fla Direccion Técnica respecto de la habilitacién original, deberdn adjuntar ia
Disposicion ANMAT de designacion del mismo.

6. Copia autenticada, traducida y legalizada por ante el Colegio de Traductores
Publicos, y consularizada ¢ con la Apostilla de La Haya de la licencia de
funcionamiento otorgada a la empresa extranjera actualizada, por la Autoridad
Sanitaria de su pais. .

7. Copia autenticada, traducida y legalizada por ante el Colegio de Traductores
Publicos, y consularizada o con Jla Apostilla de La Haya del documento que
acredite el vinculo entre la empresa extranjera y la empresa local solicitante
actualizado.

8. Copia autenticada del documento que acredite la condicién de representante
legal 0 apoderado de la empresa.

Dr. CABLOS CHIALE
Adminieteador Natlonai
A-NM.'I‘.
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Ministerio de Salud ‘? %“ ’21 S
Secretaria de Politicas, ]
Regulacion e Institutos
ANMAT

A.N.M.AT
ADMINISTRACION
NACIONAL DE
Miﬁﬁ?ﬂENTOS ! Disposiciones N° 3265/13
OS Y y 3266/13
TECNOLOGIA MEDICA ] .
EMPRESA DE PRODUCTOS MEDICOS Y PRODUCTOS PARA DIAGNOSTICO
DE USO IN VITRO
SOLICITUD DE INSPECCIC)N PARA LA RENOVAC'I(')N DE LAS BUENAS
PRACTICAS DE FABRICACION DE PRODUCTOS MEDICOS Y PRODUCTOS
PARA DIAGNOSTICO DE USO IN VITRO PARA ESTABLECIMIENTOS
LOCALIZADOS EN EL EXTRANJERO
La Empresa Importadora establecida en la RepuUblica Argentina, solicita la
inspeccién de un establecimiento extranjero para la verificacion del cumplimiento
de las Buenas Practicas de Fabricacion, declarando que los datos informados a
continuacion son verdaderos;

BUENAS PRACTICAS DE
FABRICACION
BPF-EXT-REN

1.- IDENTIFICACION DE LA EMPRESA IMPORTADORA SOLICITANTE.

NOMBRE/RAZON SOCIAL DE LA EMPRESA:
DOMICILIO LEGAL:

Localidad:

Provincia:

Pais:

Teléfono:

Fax:

E-mail:

CUIT:

Nimero de Legajo:

2.- IDENTIFICACION DEL/DE LOS ESTABLECIMIENTO/S EXTRANJERO/S
INVOLUCRADO/S.
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NOMBRE/RAZON SOCIAL DE LA EMPRESA:

Direccién completa de las sedes de la empresa; .
Localidad:

Provincia:

Pais:

Teléfono:

Fax:

E-mail:

3.- ACTIVIDADES REALIZADAS POR LA EMPRESA EN EL EXTRANJERO
MOTIVO DE ESTA SOLICITUD:

FABRICACION:

4.- RUBRO (INCLUYENDO LA CLASE DE RIESGO) QUE FIGURA EN EL
CERTIFICADO DE BUENAS PRACTICAS DE FABRICACION VIGENTE.

LOS DATOS CONSIGNADOS TIENEN CARACTER DE DECLARACION
JURADA.

Representante Legal Responsable Técnico

j Firma vy Sello Firma y Sello

Dr. CABLOS CHIALE

Administrador Naclonal 5 1
AN MA T,
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Requisitos de documentacion_e informacion:
1. Comprobante de pago del arancel correspondiente, seglin normativa vigente,
2. Plano oficial aprobado de la estructura edilicia seguin disposicién habilitante.

3. Certificacién de areas de ambiente controlado y planos de instalacién de
ductos (sélo 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 certificacién antes mencionada.

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

5. Documentacién habilitante del Establecimiento otorgada por la ANMAT
(Disposicion  habilitante, Certificado de Inscripcion y Autorizacion de
funcionamiento de empresa y certificado de BPF). Si se realizd algun cambio en
la Direccion Técnica respecto de la habilitacion original, deberan adjuntar la
Disposicion ANMAT de designacién del mismo.

6. Copia autenticada, traducida y legalizada por ante 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. '

7. Copia autenticada, traducida y legalizada por ante 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.

8. Copia autenticada del documento que acredite la condicion de representante
legal o apoderado de la empresa.
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