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Informe

Numero: 1F-2021-96974440-APN-INPM#ANMAT

CIUDAD DE BUENOS AIRES
Martes 12 de Octubre de 2021

Referencia: ANEXO I - RegistroCy D

ANEXO [l
REQUISITOS DE INSCRIPCION GRUPO Cy D

Listado de documentacién a presentar para € inicio de tramites de registro de productos médicos para
diagndsticoin vitro Grupo C vy D.

1) AUTORIZACION DE NUEVO PRODUCTO IMPORTADO

Documentacion a presentar:

* Recibo de arancel de registro Grupo C-D.

» Formulario

» Disposicion de habilitacion o Certificado de funcionamiento, nombramiento del Director Técnico y
Certificado de BPF vigente.

e CLV vigente (apostillado/consularizado, traducido).

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

* Modelos derotulo.

* Instrucciones de uso.

» Dossier o Referencias de producto: Al momento del inicio del trdmite deberan presentarse reportes
completos de los ensayos que sustentan el informe sobre la evaluacion de desempefio previsto en la
Disposicion ANMAT N° 2674/99 y sus modificatorias, segin corresponda, considerandose validos 1os
ensayos realizados en origen.




2) AUTORIZACION DE NUEVO PRODUCTO NACIONAL

Documentacion a presentar

Recibo de arancel de registro Grupo C-D.

Formulario

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

Model os de rétulo.
Instrucciones de uso.

Dossier o Referencias de producto: Al momento del inicio del trdmite deberdn presentarse reportes
completos de los ensayos que sustentan el informe sobre la evaluacion de desempefio previsto en la
Disposicion ANMAT N° 2674/99 y sus modificatorias, Estos ensayos, siempre que fuera aplicable,
deberén gustarse a lo previsto en las normas técnicas IRAM, 1SO y/o IEC u otras normas aplicables 'y ser
emitidos por laboratorios oficiales, o privados acreditados.

Flujograma de elaboracion.
Informe de gestion de riesgo

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

NOTA: la recepcion de la documentacién adjunta no implica evaluacién ni aprobacién por esta
Administracion.
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