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

MODIFICACION DE REGISTRO DE FAMILIA DE PRODUCTOS MEDICOS (CLASE 11)
Importado

Documentacién a presentar

e Recibo de arancel modificacién clase IlI.
e Formulario de modificaciéon de registro.

o BPF vigente.

e Disposicién de habilitacion inicial.

e Disposicién de autorizacion (2318 vigente) y sus modificatorias.

e Roétulo (Anexo 11l b) o declaraciéon de que no se modificé.

e Instrucciones de uso (Anexo Ill b) o declaracién de que no se modifico.
o Informe técnico (anexo Il c) o declaracion de que no se modificé.

e CD.

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

Toda la documentaciéon 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.



