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NOTIFICACION
Addendum

La siguiente comunicacién se distribuye a peticidon de la delegacidon de Argentina.

Productos de tecnologia médica

Se comunica que por Disposicion N°© 5706/2017 de la Administracion Nacional de
Medicamentos, Alimentos y Tecnologia Médica (ANMAT) se modifica y complementa la Disposicion
ANMAT N° 727/2013 (G/TBT/N/ARG/203/Add.2) que establecié los requisitos de inscripcion de
Productos Médicos en el Registro de Productores y Productos de Tecnologia Médica (RPPTM).

La Disposicidon que se notifica se aplicara a las solicitudes de registro, modificacion y
revalida de productos médicos Clase I y II y a las solicitudes de modificacién de algunos datos
caracteristicos de productos médicos Clase III y IV autorizados por ANMAT.

Asimismo, las solicitudes de registro y revalida de los Productos Médicos Clase III y 1V,
y las solicitudes de modificacion de los datos caracteristicos de los Productos Médicos Clase III y IV
no contempladas en la nueva Disposicidn, se ajustaran a lo establecido en la Disposicion ANMAT
N°e 727/2013.
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