
ANEXO IV 

REGISTRO DE PRODUCTOS MÉDICOS (CLASE III a IV) 

Nacional 

Documentación a presentar:  

• Recibo de arancel registro clase III o IV Nacional.  

• Formulario de registro.  

• BPF vigente.  

• Rótulo (según Anexo III.B Disposición 2318/02 TO 2004).  

• Instrucciones de uso (según Anexo III.B Disposición ANMAT Nº 2318/02 T.O. 

2004).  

• Informe técnico (según Anexo III.C Disposición ANMAT Nº 2318/02 T.O. 

2004).  

• Ensayos originales según R.E.S.E. (Disposición ANMAT N° 4306/99) y 

Ensayos de Reglamento Técnicos Mercosur particulares  

• Informe de gestión de riesgos según Art. 33° de la presente Disposición. 

 

REGISTRO DE PRODUCTOS MÉDICOS (CLASE III-IV) 

Importado 

Documentación a presentar:  

• Recibo de arancel registro clase III o IV importado.  

• Formulario de registro.  

• BPF vigente  

• Rótulo (según Anexo III.B Disposición ANMAT Nº 2318/02 T.O. 2004).  



• Instrucciones de uso (según Anexo III.B  Disposición ANMAT Nº 2318/02 

T.O. 2004).  

• Informe técnico (según Anexo III.C Disposición ANMAT Nº 2318/02 T.O. 

2004).  

• CLV vigente autenticado u original (apostillado/consularizado, traducido).  

• Carta de representación autenticada u original (apostillado/consularizado, 

traducido).  

• Carta compromiso autenticado u original (apostillado/consularizado, 

traducido).  

• Historial de comercialización.  
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