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SOLICITUD DE CERTIFICACION DE PLANTA PRODUCTORA DE PRODUCTOS
DE ORIGEN BIOLOGICO O RADIOFARMACEUTICO

*Enviar datos en espafiol e ingles

DATOS DEL CERTIFICADO SOLICITADO

1-

Certificado solicitado
O Certificado de Planta
O Certificacion de Buenas Practicas de Fabricacion

O Primera emision
[0 Emisién subsiguiente
Indicar n° y fecha:

DATOS DEL SOLICITANTE

2-

3-

Razén social de la empresa solicitante (como se encuentra en la
habilitacion vigente):

<Solicitante>

Domicilio legal de empresa solicitante
Ciudad

Teléfono

Nombre del director técnico:
<Nombre>

N° Disposicion de designacion:
Nombre del Co- director técnico:
<Nombre>

N° Disposicién de designacién:

¢Terceriza produccion o pasos productivos?
O Si
I No

Si responde NO continuar con 7. Si responde SI continuar en 8

DATOS DE PLANTA ELABORADORA

7-

Domicilio completo de la planta elaboradora solicitante (como se
encuentra en la habilitacidon vigente, indicando Ciudad, Provincia,
Republica Argentina):

Nro de Disposicién de Habilitacidon del establecimiento y su nimero de
legajo:

Rubro habilitado (espafol):

Rubro habilitado (ingles):
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Fecha de Ultima inspeccién de verificacion de Buenas Practicas de
Fabricacion (espafiol)

Fecha de Ultima inspeccién de verificacion de Buenas Practicas de
Fabricacion (ingles)

Orden de inspeccién de ultima inspeccién de verificacion de Buenas
Practicas de Fabricacion

Nombre de autoridad sanitaria que condujo inspeccion de no ser
ANMAT

8- Razodn social de Empresa tercerista contratada
N° de habilitacién de empresa tercerista
Domicilio de planta tercerista
Ciudad
Fecha de ultima inspeccién de BPF del tercerista

Orden de inspeccién de verificacion de BPF del tercerista

DATOS DEL IMPORTADOR Y DE PAIS DE DESTINO

9- Declaracion jurada del importador
<Nombre del importador>

10- Constancia de Habilitacion/Autorizacién de funcionamiento del
Importador emitida por Autoridad sanitaria o Autoridad
gubernamental competente vigente del pais donde se encuentre
emplazado el importador

11- Nombre Oficial del Pais de destino

12- Origen del IFA




Administracion Nacional de Medcamenlos?
Almentos y Tecnologio Medica

SOLICITUD DE CERTIFICACION DE PLANTA PRODUCTORA | FORM CP-B 1.1

DE PRODUCTOS DE ORIGEN BIOLOGICO O \F’,S,ZO. 3 o3

RADIOFARMACEUTICO agina 3 de
Fecha Firma y aclaracién

12. Declaracién jurada del importador

13. Constancia de
Habilitacion/Autorizacion de
funcionamiento del Importador
emitida por Autoridas sanitaria o
Autoridad gubernamental competente
vigente del pais donde se encuentre
emplazado el importador

14. Nombre Oficial del Pais de destino
14.1 Nombre Oficial del Pais de destino (ingles)
15. Origen del IFA



