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Informe
NUamero: IF-2020-07508417-APN-DCT# NCUCAI

CIUDAD DE BUENOS AIRES
Lunes 3 de Febrero de 2020

Referencia: Anexo Il V 05 Expediente Electronico EX-2019-57121587- -APN-DCT# NCUCAI

ANEXO I

SOLICITUD DE AUTORIZACION / RENOVACION / MODIFICACION DEL MATERIAL DE PARTIDA DE
ORIGEN HUMANO CONTENIDO EN UN PRODUCTO MEDICO

L os establecimientos que deseen elaborar/importar productos médicos cuyo material de partida sean tejidos o
células de origen humano, deberan adjuntar a presente ANEXO, copia del dictamen favorable emitido por la
COMISION ASESORA TECNICA EN PRODUCTOS MEDICOS QUE CONTENGAN MATERIAL DE
PARTIDA DE ORIGEN HUMANO.

1. Tipo de Solicitud:

e Autorizacion inicia
* Renovacion
* Modificacion

1. Identificacién de la actividad del solicitante:
o Importador
> Banco de tejidos y/o células naciona



DATOSDEL ESTABLECIMIENTO

2.1 Codigo paraidentificacion del banco habilitado segin corresponda:

Codigo Unico SINTRA:

2.2 Razén Social del importador seguin corresponda:

2.3 Informaciones del importador:
Direccién completa:

Teléfono:

Fax:

Correo electronico:

DATOS DEL PRODUCTO
3. ldentificacion del productomédico

3.1 Nombre descriptivo, marcay modelo(s) de/del (los) producto(symédico(s) (describir o detallar lafamilia de
productos médicos, cuando fuese necesario).

NOMDIE AESCIIPLIVO: ... e e e e e e e e e e

1. Origen del producto médico:

Nombre delfabricante:



Direccién (incluyendo Ciudad y Pais):

Direccion legal:

1. Paises donde el producto es comercializado:

EL RESPONSABLE LEGAL Y EL RESPONSABLE TECNICO DE ESTABLECIMIENTO ASUMEN LA
RESPONSABILIDAD PARA LAS INFORMACIONES PRESENTADAS EN ESTE FORMULARIO BAJO
DECLARACION JURADA

Responsable Legal Responsable Técnico Firmay
Sello Firmay Sello

ANEXO DE MODIFICACIONES SOLICITADAS

M odificacién/ Rectificacion

|Dato identificatorio amodificar  |Dato autorizado hasta lafecha .
autorizada
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