Administracion Nacional de Medicamentos,
Alimentos y Tecnologia Médica

Onl I lOt . Ministerio de Salud
; ¢y Presidencia de la Nacion

Listado de documentacidon a presentar para el inicio de
tramites de Productos Médicos

PRODUCTOS PARA DIAG. DE USO "USO IN VITRO" - AUTORIZACION DE
MODIFICACIONES

Nacional
Documentacion a presentar

e Recibo de arancel de modificacidon de registro de producto in vitro.
¢ Nota de presentacion.

e BPF vigente o inicio de tramite de adecuacion Disp 7425/14.
e Disposicion de habilitacién inicial.
o Copia del certificado y disposicion de autorizacion.

e Formulario Anexo Il Disp. 2144/05 por triplicado (si corresponde).

Toda la documentacidon debe estar firmada por el DT y el Representante
Legal.

NOTA: la recepcion de la documentacion adjunta no implica evaluacién ni
aprobacion por esta Administracion.



