
ANEXO VII 

MECANISMO ÁGIL DE MODIFICACIÓN DE REGISTRO DE PRODUCTOS 

MÉDICOS (CLASE III-IV) 

Nacional e Importado 

Documentación a presentar:  

• Recibo de arancel modificación de Ágil Clase III-VI.  

• Formulario de modificación de registro de  Ágil.  

• BPF vigente.  

• Disposición de autorización vigente y sus modificatorias.  

Para producto Importado que modifica Marca y/o Planta elaboradora, deberá 

presentar Certificado de Libre Venta vigente según Artículo 32°, en el que 

consten el dato a modificar y los modelos ya autorizados. 

Para producto Nacional que modifica  cambio de método de esterilización y/o 

vida útil, deberá completar los requisitos según R.E.S.E.  
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