MODELO ACTUALIZADO  DE LA DECLARACIÓN JURADA CONFORME LA DISPOSICIÓN ANMAT Nº 5039/14

Alta y/o modificación 

VADEMÉCUM NACIONAL DE MEDICAMENTOS

Declaración Jurada 

1.- Nombre del laboratorio titular del registro:

2.- Motivo de la solicitud:


a) Alta (ingreso en la categoría de producto comercializado):

b) Modificación en la categoría de producto comercializado (detallar el tipo: nombre comercial, nueva concentración, envases, presentación, excipientes, transferencia, otras):

3.- Fecha a partir de la cual se encontrará comercializado el producto (si difiere la fecha cuando existen varias formas farmacéuticas y/o concentración discriminar por cada una de ellas):

4.- Datos Identificatorios Característicos del Producto: (deberá repetirse por cada forma farmacéutica y/o concentración)
Certificado Nº:
Nombre comercial: 

Nombre Genérico (IFA/s): 

Concentración: 

Forma farmacéutica: 
Fórmula Cualitativa y Cuantitativa por unidad de forma farmacéutica o porcentual: (completar solamente en caso que la modificación sea sobre la fórmula)
	Ingrediente (s) Farmacéutico (s) Activo (s) (IFA)
	Concentración / unidad de medida

	
	

	Excipiente (s)
	Cantidad / unidad de medida

	
	

	
	


Libre de Gluten: SI/NO
Envase Primario: 

Contenido por envase primario:

Contenido por envase secundario:

Presentaciones que serán comercializadas:

GTIN (Cuando corresponda, por presentación):
5.- Datos del Director Técnico: 
Nombre de apellido:

Correo electrónico:

Teléfono de contacto:
Aclaración: el precio de venta sugerido al público por presentación, deberá cargarse en la aplicación de acuerdo con lo establecido por las Circulares Nros. 9/2014  y 10/2014;  y la Resolución (SC) Nº 215/2014.
Documentación: deberá acompañar copia de la disposición de autorización de comercialización del primer lote y/o disposición autorizante de la modificación de los datos identificatorios característicos.

Los datos consignados precedentemente y la documentación que acompañan revisten el carácter de declaración jurada.-

Ciudad de Buenos Aires,

Firma y aclaración del Director Técnico
Firma y aclaración del Representante    Legal / Apoderado
Versión: 001/2018
