Administracion Nacional de Medicamentos,
Alimentos y Tecnologia Médica

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

Listado de documentacién_a presentar para el inicio de
tramites de Productos Médicos

REGISTRO DE FAMILIA DE PRODUCTOS MEDICOS (CLASE 1V)
Nacional

Documentacion a presentar

¢ Recibo de arancel registro clase IV.
e Formulario de registro.

o BPF vigente.

e Disposicion de habilitacion inicial.
e Roétulo (Anexo 111 b).

e Instrucciones de uso (Anexo Il b).
o Informe técnico (Anexo Ill c).

¢ Ensayos segun R.E.S.E.

e Analisis de riesgo.

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

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



