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	PRODUCTO MÉDICO CLASE III – IMPORTADO 

Origen: PAÍS RECONOCIDO (Anexo III)

	FORMULARIO CON INFORMACIONES DEL FABRICANTE O IMPORTADOR Y SUS PRODUCTOS MEDICOS (ANEXO III.A)


1.Tipo de Solicitud : 

Registro
2.   Identificación de la actividad del solicitante de Registro. 

·       Importador
2.1. Código para identificación de la autorización del funcionamiento concedida al establecimiento para la fabricación o importación del producto médico .

Legajo ANMAT N°: ………………….
DATOS DE LA EMPRESA

2.2. Razón Social del fabricante o importador.

...........................................................................................................................................
2.3. Nombre de fantasía del fabricante o importador, cuando correspondiera.

...........................................................................................................................................
2.4. Informaciones del fabricante o importador.

Dirección completa: 
.................................................................................................................................
Teléfono: 

Fax: 

E-mail: 
DATOS DEL PRODUCTO

3. Identificación del producto médico 

3.1. Código de identificación y nombre técnico del producto médico, (ECRI-UMDNS).

...........................................................................................................................................
...........................................................................................................................................
3.2. Nombre genérico del producto médico.

...........................................................................................................................................
...........................................................................................................................................
3.3 .Marca y modelo(s) de (los) producto(s) médico(s) (describir o detallar la familia de productos médicos, cuando fuese necesario). 

......................................................................................................................................................................................................................................................................................
3.4. Clasificación del producto médico conforme a las reglas establecidas en el Anexo II de la Disp. 2318/02 (TO 2004).

Clase III
3.5. Origen del producto médico. 

Nombre del fabricante: 
...........................................................................................................

Dirección (incluyendo Ciudad y País):

...................................................................................

EL RESPONSABLE LEGAL Y EL RESPONSABLE TÉCNICO DEL ESTABLECIMIENTO ASUMEN LA RESPONSABILIDAD PARA LAS INFORMACIONES PRESENTADAS EN ESTE FORMULARIO:

  Responsable Legal




       Responsable Técnico

               Firma y Sello





Firma y Sello

LISTA DE VERIFICACIÓN DE REQUERIMIENTOS DOCUMENTALES

(INDIQUE SÍ/NO O NC-NO CORRESPONDE)

	DOCUMENTO
	INCLUIDO?

	Comprobante de pago de arancel correspondiente.
	

	Proyecto de rótulos según Anexo III.B de la Disp. 2318/02 (TO 2004)
	

	Sumario de informaciones básicas de las instrucciones de uso según Anexo III.B de la Disp. 2318/02 (TO 2004)
	

	Informe técnico según Anexo III.C de la Disp. 2318/02 (TO 2004)
	

	Ensayos que comprueben el cumplimiento de las los requisitos previstos por los reglamentos técnicos específicos, en la forma de legislación MERCOSUR que resultaren aplicables al producto a registrar, cuando corresponda, emitidos por laboratorios oficiales o privados acreditados por el Organismo Argentino de Acreditación.
	

	Copia de la disposición y certificado de Autorización de Funcionamiento de Empresa según Disposición ANMAT N° 2319/02 (TO 2004)
	

	Copia del Certificado de Buenas Prácticas de Fabricación según Disposición ANMAT N° 194/99
	

	Certificación oficial vigente que acredite la libre comercialización y uso en un país del Anexo III. Este documento deberá estar legalizado conforme al Reglamento Consular o mediante Apostilla de La Haya. Si estuvieran en idioma distinto al español deberán acompañarse de la respectiva traducción realizada por traductor público matriculado y debidamente legalizada por el Colegio de Traductores Públicos.
	

	Copia autenticada de la autorización (carta de representación) del fabricante para que el importador comercialice su producto. Este documento deberá estar legalizado conforme al Reglamento Consular o mediante Apostilla de La Haya. Si estuvieran en idioma distinto al español deberán acompañarse de la respectiva traducción realizada por traductor público matriculado y debidamente legalizada por el Colegio de Traductores Públicos.


	


