|
g

Republica Argentina - Poder Ejecutivo Nacional
2021 - Afio de Homengje a Premio Nobel de Medicina Dr. César Milstein

Informe

Numero: 1F-2021-96973035-APN-INPM#ANMAT

CIUDAD DE BUENOS AIRES
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Referencia: ANEXO Il - RegistroAy B

ANEXO [l
REQUISITOS DE INSCRIPCION GRUPO Ay B

Listado de documentacién a presentar para € inicio de tramites de registro de productos médicos para
diagnodsticoin vitro Grupo A v B.

1. AUTORIZACION DE NUEVO PRODUCTO IMPORTADO

Documentacion a presentar:

* Recibo de arancel de registro Grupo A-B.
» Formulario.
 Declaracion de conformidad.

* Disposicion de habilitacién o Certificado de funcionamiento, nombramiento del Director Técnico y Certificado
de BPF vigente.

* CLV vigente (apostillado/consul arizado, traducido).
» Carta de representacion vigente (apostillado/consul arizado, traducido).

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



1. AUTORIZACION DE NUEVO PRODUCTO NACIONAL

Documentacion a presentar:

* Recibo de arancel de registro grupo A-B.
» Formulario.
« Declaracion de conformidad.

* Disposicion de habilitacién o Certificado de funcionamiento, nombramiento del Director Técnico y Certificado
de BPF vigente.

* Para fabricantes de productos médicos para diagndstico in vitro que incorporen equipamiento eléctrico:
presentar Certificados de Ensayo segun normas |EC 61010- 1 "Requisitos de seguridad de equipos eléctricos de
medida, control y uso en laboratorio. Parte 1: Requisitos generales' e IEC 61010-2-101 "Requisitos de seguridad
de equipos €eléctricos de medida, control y uso en laboratorio. Parte 2-101: Requisitos particulares para equipos
médicos para diagnéstico in vitro (DIV)", emitidos por laboratorio acreditado a tal efecto por e Organismo
Argentino de Acreditacion.

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

NOTA: larecepcion de la documentacion adjunta no implica eval uacion ni aprobacidn por esta Administracion.

Digitally signed by Gestion Documental Electronica
Date: 2021.10.12 14:37:59 -03:00

Marcela Claudia Rizzo
Directora Nacional
Instituto Nacional de Productos Médicos

Administracién Nacional de Medicamentos, Alimentosy Tecnologia
Médica

Digitally signed by Gestion Documental
Electronica
Date: 2021.10.12 14:38:00 -03:00



	fecha: Martes 12 de Octubre de 2021
	numero_documento: IF-2021-96973035-APN-INPM#ANMAT
	localidad: CIUDAD DE BUENOS AIRES
		2021-10-12T14:37:59-0300


	usuario_0: Marcela Claudia Rizzo
	cargo_0: Directora Nacional
	reparticion_0: Instituto Nacional de Productos Médicos
Administración Nacional de Medicamentos, Alimentos y Tecnología Médica
		2021-10-12T14:38:00-0300


		2022-03-24T20:00:14-0300
	República Argentina
	CN=Boletin Oficial de la Republica Argentina OU=Direccion de Informatica O=Secretaria Legal y Tecnica
	Certificación de autenticidad




