ANEXO IX
TRANSFERENCIA DE REGISTRO DE PRODUCTO MEDICO

Documentacion a presentar:

o Recibo arancel.
o Formulario de transferencia con anexo.
o Copia de la disposicidon y certificado de autorizacidon de funcionamiento

de empresa segun Disposicion ANMAT N° 2319/02 (T.0O. 2004) de la empresa
cedente.

. Copia del certificado de buenas practicas de fabricacién vigente de la
empresa cedente.

o Copia de la disposicidon y certificado de autorizacion de funcionamiento
de empresa segun disposicion ANMAT N° 2319/02 (T.0. 2004) de la empresa
cesionaria.

o Copia del certificado de buenas practicas de fabricacién vigente de la
empresa cesionaria.

. Copia de la disposicion y/o modificaciéon y/o rectificacién o declaracion
de conformidad de el/los PM a ceder.

. Sdlo clase I-II: nueva declaracion de conformidad.

o Copia autenticada por Escribano Publico del contrato original de
transferencia (El contrato de transferencia del certificado autorizante en
cuestién, deberad celebrarse ante escribano publico, debiendo el escribano
autorizante dejar constancia de haber verificado las facultades suficientes del
vendedor y comprador para la realizacion de la operacion, incorporando al
mismo los correspondientes poderes si los hubiere, actas de directorios, o
cualquier otro documento necesario para la celebracién del acto.
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