ANEXO XII

DECLARACION DE NOMBRES GENI'ERICOS, MARCAS Y MODELOS
DISPOSICION ANMAT N°
Empresa:
Legajo ANMAT N°:
Domicilio:
Teléfono:
Listado de productos:

El responsable legal y el director técnico declaran bajo juramento que los
productos médicos enumerados precedentemente son fabricados con fiel
observancia de las Buenas Practicas de Fabricacion de Productos Médicos
aprobadas por Disposicion ANMAT N° 3266/13 y que satisfacen los Requisitos
Esenciales de Seguridad y Eficacia previstos por la Disposicion ANMAT
N°4306/99, y se encuentran comprendidos en la autorizacién conferida
mediante el certificado de inscripcién/declaracion de conformidad PM expedido

por la Administracion Nacional de Medicamentos,

Alimentos y Tecnologia Médica, del que se adjunta copia como parte integrante
del presente, y declaran conocer las penalidades previstas por la Ley N°
16.463, el Decreto N° 341/92 y las que correspondan del Cédigo Penal en caso
de falsedad.

LUGAR Y FECHA:

FIRMA Y SELLO RESPONSABLE LEGAL FIRMA Y SELLO DIRECTOR TECNICO
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