ANEXO X: DECLARACION JURADA - SOLICITUD DE AGOTAMIENTO DE STOCK DE
ETIQUETAS — ACONDICIONAMIENTO PRIMARIO/SECUNDARIO DE DISPOSITIVOS
MEDICOS.

Asuncién/dia/mes/afio

'DECLARACION JURADA
SOLICITUD DE AUTORIZACION PARA AGOTAMIENTO DE STOCK DE ETIQUETAS -
ACONDICIONAMIENTO PRIMARIO/SECUNDARIO DE DISPIOSITIVOS MEDICOS.

Sr./Sra:
DIRECCION NACIONAL DE VIGILANCIA SANITARIA

Suscribe,
Representante técnico
Cédula

Reg. Prof. N°

Correo electrénico
Tel. N°

En representacion de la titular del registro sanitario, la Empresa con datos:
Denominacién/ Razén social
Categoria (Importadora -
Fabricante nacional -
Fraccionadora/envasadora)
RUC
Direccion

Solicita para los fines pertinentes, el agotamiento de stock por el término de 12 meses de:
ETIQUETAS [ | ACONDICIONAMIENTO PRIMARIO || ACONDICIONAMIENO
SECUNDARIO |:| de Dispositivos Médicos debido a la/las siguiente/s modificacion/es:

ftem | Informacion Especificar modificacion.
modificada:
1
2
3

En el registro sanitario del Dispositivo Médico, con datos:

Denominacién genérica
Cddigo ECRI

Clase de Riesgo
Denominacién comercial
Origen (Importado —
Nacional)

Procedencia

Reg. San. N°

Fecha de emision de Reg. San.
Fecha de vencimiento de Reg.
San.

Cantidad en stock

Lote del stock.

Por el presente documento, declaro bajo fe de juramento que:

1.- La modificacion a implementar no altera las condiciones de calidad, seguridad y eficacia del producto en cuestion.
2.- Se implementaran Unicamente las modificaciones notificadas, manteniendo invariable los deméas datos
registrados.

3.- El contenido de la informacion declarada es absolutamente cierta y veraz.

4.- Los documentos presentados son originales y vigentes.

5.- Tengo conocimiento de que cualquier incumplimiento ante la DINAVISA, es pasible de sanciones y/o multas para
mi representada.

Atentamente.

Representante Legal Responsable Técnico

Firma, Aclaracién, Sello Firma, Aclaracién, Sello



