ANEXO V
REVALIDA
REINSCRIPCION DE PRODUCTOS MEDICOS CLASE I a II
Nacional
Documentacion a presentar:
e Formulario de reinscripcion.
¢ Declaracién de conformidad 00 vigente y su ultima version, o disposicién y
Anexos por Disposicion ANMAT N° 2318/02 T.0. 2004.
¢ Certificado de libre deuda de mantenimiento.
e BPF vigente.
e Declaracion de ensayos segun R.E.S.E. (Disposicion ANMAT N° 4306/99) y
Ensayos de Reglamento Técnicos Mercosur particulares
e Informe de gestion de riesgos segun Art. 33° de la presente Disposicion

(Solo Clase 1II)

REINSCRIPCION DE PRODUCTOS MEDICOS CLASE I a II

Importado

Documentacion a presentar:

e Formulario de reinscripcion.

¢ Declaracién de conformidad vigente y su ultima version, o disposicién y

anexos por Disposicion ANMAT N° 2318/02 T.0. 2004.

¢ Certificado de libre deuda de mantenimiento.

e BPF vigente.

e CLV vigente (apostillado/consularizado, traducido, autenticado u original).
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REINSCRIPCION DE PRODUCTOS MEDICOS CLASE III a IV
Nacional
Documentacion a presentar:
e Formulario de reinscripcion.
e Disposicion inicial de autorizacién segun Disposicion ANMAT N°© 2318/02 T.O.
2004 vigente y sus modificatorias y/o rectificatorias.
e Certificado de libre deuda de mantenimiento.
e BPF vigente.
¢ Informe técnico (segun Anexo III.C Disposicion ANMAT N°© 2318/02 T.O.
2004).
e Ensayos originales segun R.E.S.E. (Disposicion ANMAT N° 4306/99) vy
Ensayos de Reglamento Técnicos Mercosur particulares
eInforme de gestidn de riesgos segun Art. 33° de la presente Disposicidon

e Historial de comercializacion.

REINSCRIPCION DE PRODUCTOS MEDICOS CLASE III a IV
Importado
Documentacion a presentar:
e Formulario de reinscripcion.
e Disposicidn inicial de autorizacién segun Disposicion ANMAT N° 2318/02 T.O.
2004 vigente y sus modificatorias y/o rectificatorias.
e Certificado de libre deuda de mantenimiento

e BPF vigente.
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e Informe técnico (seguin Anexo III.C Disposicion ANMAT N°© 2318/02 T.O.
2004).

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

e Carta compromiso (apostillado/consularizado, traducido, autenticada u
original).

e Carta de representacidn (apostillado/consularizado, traducido, autenticada u
original).

e Historial de comercializacion.
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