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Republica Argentina - Poder Ejecutivo Nacional
2020 - Ao del General Manuel Belgrano

Disposicion
NUmero: DI-2020-3018-APN-ANMAT#MS

CIUDAD DE BUENOS AIRES
Miércoles 13 de Mayo de 2020

Referencia: EX-2019-96807128- -APN-DGA#ANMAT

VISTO el expediente N° EX-2019-96807128- -APN-DGA#ANMAT del Registro de esta Administracion Nacional
de Medicamentos, Alimentosy Tecnologia Médica; y

CONSIDERANDCO:

Que por las presentes actuaciones lafirma DENIMED S.A. con domicilio legal Planta Elaboradoray Deposito sitos
en Bv De Los Alemanes N° 3485, Barrio Los Boulevares, Cordoba, Provincia de Cordoba, solicita la Verificacion
de Cumplimiento de Buenas Précticas de Fabricacion de productos médicos y Productos para Diagnostico de Uso In
Vitro paralafirma ALLIAGE SA INDUSTRIAS MEDICO ODONTOLOGICA en las condiciones previstas por
laLey N° 16.463 y la Resolucion MERCOSUR GMC N° 32/12 "Procedimientos comunes para las inspecciones a
los fabricantes de Productos Médicos y Productos para Diagnostico de Uso In Vitro en los Estados Partes’
incorporado a ordenamiento juridico nacional por Disposicion ANMAT N° 3265/13.

Que el Ingtituto Nacional de Productos Médicos ha tomado la intervencién de su competencia, solicitando a través
de los canaes oficiales €l envio del Acta/lnforme de Inspeccion y anexos correspondiente alafirma ALLIAGE SA
INDUSTRIAS MEDICO ODONTOLOGICA. Sito en RODOVIA ABRAAO ASSED, KM 53- RECREIO
ANHANGUERA, RIBEIRAO PRETO. Redlizada por la Agencia Nacional de Vigilancia Sanitaria - ANVISA la
cual fue remitida por la Direccion de Relaciones Institucionales y Regulacion Publicitaria afoja Nro. 42, periodo de
inspeccion 26/10/2018No. 7/2019/SEI/CCREG/AINTE/GADIP/ANVISA

Que la documentacién aportada ha satisfecho |os requisitos de la normativa aplicable.

Que se actlia en virtud de las facultades conferidas por el Decreto N° 1490/92 y sus modificatorios.

Por ello:



EL ADMINISTRADOR NACIONAL DE LA ADMINISTRACION NACIONAL
DE MEDICAMENTOS ALIMENTOS Y TECNOLOGIA MEDICA
DISPONE:

ARTICULO 1°.- Extiéndase a la firma DENIMED S.A. e Certificado de Cumplimiento de Buenas Précticas de
Fabricacion de Productos Médicos y Productos para Diagnéstico de Uso In Vitro, como documento GEDO Nro.
CE-2020-10235227-APN-INPM#ANMAT, en los términos de la Disposicion ANMAT N° 3265/13, propiedad de
lafirma ALLIAGE S/A INDUSTRIAS MEDICO ODONTOLOGICA. Sito en RODOVIA ABRAAO ASSED, KM
53- RECREIO ANHANGUERA, RIBEIRAO PRETO., como Empresa Fabricante de Productos Médicos.

ARTICULO 2°.- Registrese; girese a la Direccion de Gestion de Informacion Técnica a sus efectos; por mesa de
entradas de la Administracion Nacional de Medicamentos, Alimentos y Tecnologia Médica, notifiquese al
interesado y hagasel e entrega de la presente Disposicion y del certificado. Cumplido, archivese.
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Certificado - Redaccion libre

Numero: CE-2020-10235227-APN-INPM#ZANMAT

CIUDAD DE BUENOS AIRES
Viernes 14 de Febrero de 2020

Referencia: CERTIFICADO DE BPF

CERTIFICADO DE CUMPLIMIENTO DE BUENAS PRACTICAS DE FABRICACION DE PRODUCTOS
MEDICOS

Y PRODUCTOS PARA DIAGNOSTICO DE USO IN VITRO.

(Disposicion ANMAT N° 7425/13)

ESTADO PARTE: ARGENTINA.

NUMERO DE CERTIFICADO: 007/20 M

EMPRESA SOLICITANTE DEL CERTIFICADO: DENIMED SA.

RAZON SOCIAL DEL ESTABLECIMIENTO: ALLIAGE SA INDUSTRIAS MEDICO ODONTOLOGICA.

PLANTA ELABORADORA Y DEPOSITO: RODOVIA ABRAAO ASSED, KM 53- RECREIO ANHANGUERA,
RIBEIRAO PRETO.

LEGAJO N°: 1329

El establecimiento cumple con los requisitos de |as Buenas Précticas de Fabricacion (Resolucién GMC 20/11
incorporada por Disposicion ANMAT N° 3266/13) para lal/s siguiente/s categorials y clase/s de riesgo de productos
médicos:



Clase .
Actividad de Categorla,dg Productos Subcategoria
, Meédicos
Riesgo
PRODUCTOS MEDICOS
CR: | - QUE ADMINISTRAN PRO'DUCTOS
FABRICANTE I -.III ENERGJA PARA MEDIQOS
DIAGNOSTICO Y ODONTOLOGICOS
TERAPEUTICA.
CR | — PRODUC'I:OS/ PRO,DUCTOS
FABRICANTE - ELECTRQM EDICOS MEDIQOS
MECANICOS. ODONTOLOGICOS.

PLAZO DE VALIDEZ: 2 (DOS) ANOS.

El plazo de vencimiento no invalidala posibilidad de realizar Verificaciones de rutina de BPF en cualquier
momento, en |as situaciones previstas por la reglamentacion.
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