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Número: 
 

 
Referencia: ANEXO VI - Modificación Ágil C y D

 

ANEXO VI

MODIFICACIÓN ÁGIL DE REGISTRO DE FAMILIA DE PRODUCTOS MÉDICOS PARA 
DIAGNÓSTICO IN VITRO Grupo C y D. 

 

 

 

Documentación a presentar:

 

Recibo de arancel modificación ágil Grupo C-D.•
Formulario de modificación de registro.•
Declaración de conformidad de modificación.•
Certificado de BPF vigente.•
Certificado o Disposición de autorización inicial, y sus modificatorias.•
Nuevos rótulos e instrucciones de uso (cuando corresponda).•

CLV vigente (apostillado/consularizado, traducido). Para cambios de nombre comercial y planta 
elaboradora

•

Carta de representación vigente (apostillado/consularizado, traducido).
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