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

PRODUCTOS PARA DIAG. DE USO "USO IN VITRO" — TRANSFERENCIA DE REGISTRO
DE PRODUCTOS

Documentaciéon a presentar

e Recibo arancel.
e Formulario con anexo de modificaciones.
e Copia de la disposicion y certificado de autorizacion de funcionamiento de

empresa segun disposicion ANMAT n° 2319/02 (T.O. 2004) de la empresa
cedente.

e Copia del certificado de Buenas Préacticas de Fabricacion vigente de la
empresa cedente.

e Copia de la disposicion y certificado de autorizacion de funcionamiento de
empresa segun Disposicion ANMAT N° 2319/02 (T.O. 2004) de la empresa
cesionaria.

e Copia del certificado de Buenas Préacticas de Fabricacion vigente de la
empresa cesionaria.

e Copia de la disposicion y/o modificaciéon y/o rectificacion o declaracion de
conformidad para clase | de el/los PM a ceder.

e Solo clase I: nueva declaracion de conformidad por triplicado.

e Copia autenticada por escribano publico del contrato original de
transferencia.

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

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



