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Fabricante Extranjero
Maquilador de Medicamentos Veterinarios y Productos Afines

De conformidad a lo establecido en los Artos 38, 39, 49, 50 de la Ley No. 291 Ley Basica
de Salud Animal y Sanidad Vegetal y el arto 63 y 64 del Reglamento de la misma ley. Asi
como el Reglamento Técnico Centroamericano RTCA 65.05.51:08. Se establecen los siguientes
requisitos para el Registro Sanitario de Fabricante Extranjero Maquilador de
Medicamentos Veterinarios y Productos a fines:

1) Carta de solicitud de inscripcidén como fabricante extranjero maquilador de medicamentos
veterinarios y productos afines impresa, dirigida al Director de Salud Animal, firmada
por el representante legal del Titular del Registro. En el caso de persona juridica
presentar carta en papel membretado de la empresa (original y dos copias).

2) Copia de cédula de identidad del Representante Legal del Titular del Registro en
Nicaragua.

3) Copia certificada por notario, consularizada o apostillado de 1la Licencia de
Funcionamiento del fabricante o documento homélogo, emitido por la Autoridad Competente
del pais de origen.

4) Presentar certificado de BPM o certificado homélogo, consularizado o apostillado vy
notariado, emitido por la Autoridad Competente del pais de origen.

5) Nota membretada de la empresa fabricante, haciendo constar que cuenta con los Servicios
de un laboratorio de control de calidad propio, en caso de ser externo presentar copia
de la aprobacidén por la Autoridad Competente.

6) Listado de productos que maquilan para el Titular del Registro y que pretenden
registrar en Nicaragua.

7) Copia consularizada, apostillada y notariada del contrato de maquila, entre la empresa
maquiladora y el titular del registro. Este documento debe presentarse en espafiol o
con traduccidén oficial.

8) E1 Titular del Registro debe tener inscripcidén vigente ante el IPSA, asi como también
su representante legal y regente, los cuales deben residir de forma permanente en
Nicaragua.

9) Arancel por Inscripcién del Fabricante Maquilador U$ 50.00 Cincuenta Pesos
Centroamericanos (equivalentes a cincuenta dbélares netos) o su equivalente en cédrdobas.

NOTA:

1) Estos documentos seran recibidos si se presentan completos, en su respectivo folder
con su fastener vy siguiendo el orden de los requisitos arriba sefialado,
identificando cada uno de ellos con una pestafia.

2) La presentacién del expediente deberdn realizarla el representante legal o el
regente, en caso contrario otorgar poder de representacidén al gestor.
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