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Republica Argentina - Poder Ejecutivo Nacional
2021 - Afio de Homengje a Premio Nobel de Medicina Dr. César Milstein

Informe

Numero: 1F-2021-96975326-APN-INPM#ANMAT

CIUDAD DE BUENOS AIRES
Martes 12 de Octubre de 2021

Referencia: ANEXO IV - Revdida (2)

ANEXO IV - ParteA
REVALIDA
PRODUCTOSMEDICOS PARA DIAGNOSTICO IN VITRO GrupoAyB
NACIONAL
Documentacion a presentar:
» Formulario de reinscripcion.

* Declaracion de conformidad vigente, Certificado o Disposicion de autorizacion inicial segin Disp. 2674/99 y
sus modificatorias y/o rectificatorias.

* Certificado de BPF vigente.

* Declaracion jurada donde conste que no existen cambios en el producto.

PRODUCTOSMEDICOSPARA DIAGNOSTICO IN VITRO GrupoAy B
IMPORTADO
Documentacion a presentar:

* Formulario de reinscripcion.

* Declaracion de conformidad vigente, Certificado o Disposicion de autorizacién inicial segun Disp. 2674/99 y
sus modificatorias y/o rectificatorias.



« Certificado de BPF vigente.
» CLV vigente (apostillado/ consularizado, traducido).
* Carta de representacion (apostillado/ consularizado, traducido).

« Declaracion jurada donde conste que no existen cambios en € producto.

PRODUCTOSMEDICOSPARA DIAGNOSTICO IN VITRO GrupoCyD
NACIONAL

Documentacion a presentar:

 Formulario de reinscripcion.

» Certificado o Disposicion de autorizacion inicial segun Disposicion 2674/99 y sus modificatorias y/o
rectificatorias.

* Certificado de BPF vigente.
* Historial de comercializacion.

* Declaracion jurada donde conste que no existen cambios en el producto.

PRODUCTOSMEDICOSPARA DIAGNOSTICO IN VITRO GrupoCyD
IMPORTADO

Documentacion a presentar:

« Formulario de reinscripcion.

e Certificado o Disposicion de autorizacion inicial segun Disposicion 2674/99 y sus modificatorias y/o
rectificatorias.

* Certificado de BPF vigente.

» CLV vigente (apostillado/ consularizado, traducido).

» Carta de representacion (apostillado/ consularizado, traducido).
* Historial de comercializacion.

» Declaracion jurada donde conste que no existen cambios en € producto.



ANEXO |V - ParteB

REINSCRIPCION DE REGISTROS PREVIOS A LA PUESTA EN VIGENCIA DE LA PRESENTE
DISPOSICION

(aplicar lasreglas de clasificacion descritasen el Anexo )

Documentacion a presentar:

* Formulario de reinscripcion.

* Declaracion de conformidad vigente, Certificado o Disposicion de autorizacién inicial y sus modificatorias
ylo rectificatorias.

* Certificado de BPF vigente.
» Historial de comercializacion.

* Asignar N° de PM, en caso de no contar con e mismo
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