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VISTO el expediente N° 1-47-3110-4736-15-1 del Registro'de esta

Administración Nacional de Medicamentos, Alimentos y Tecnología Médica; y

CONSIDERANDO: I
I

Que por las presentes actuaciones la firma DENCORP S.A., con
I

domicilio legal sito en Junín N° 997, Ciudad Autónoma de Buenos Aires y

depósito sito en Marcelo T. de Alvear N° 2167, Ciudad Autónoma de Buenos

Aires, solicita la Habilitación de un Nuevo Depósito, en las condiciones previstas

por la Ley NO 16.463 Y el "Reglamento Técnico relativo a la Autorización de

Funcionamiento de Empresa Fabricante y/o Importadora de Productos Médicos",

aprobado por MERCOSUR/GMC/RES.N° 21/98, e Incorporado al ordenamiento

jurídico nacional por Disposición ANMAT N° 2319/02 (T.O. 2004)

Que la documentación aportada ha satisfecho los requisitos de la

normativa aplicable.

Que la Dirección Nacional de Productos Médicos ha tomado la

intervención de su competencia, informando que la firma cumple con las Buenas

Prácticas de Fabricación de Productos Médicos y Productos para Diagnóstico

de Uso In Vitro, en los términos de la Disposición ANMAT N° 3266/13.

t>/(



"2016 - AÑO DEL BICENTENARIO DE LA DECLARACIÓN DE LA INDEPENDENCIA NACIONAL"

~ •• 5""""

9::,,,h?t4l!'¿ Y¿;'h4 ~a/'<Ut0;.&

".h,tú"~

DISPOSICiÓN N° 11579

DE MEDICAMENTOS ALIMENTOS Y TECNOLOGIA MÉDICA

Que se actúa en virtud de las facultades conferidas por el Decreto

N° 1490/92 Y Decreto N" 101 del 16 de diciembre de 2015.

Por ello:

EL ADMINISTRADOR NACIONAL DE LA ADMINISTRACION NACIONAL

I
DISPONE:

Av. Chiclana N° 3863/ Ciudad Autónoma de Buenos Aires.

ARTÍCULO 1°._ Habilitase a la firma DENCORP S.A., un nuevo depósito sito en,
•,

ARTÍCULO 2°.- Extiéndase un nuevo Certificado de Cumplimiento dJ Buenas
I

Prácticas de Fabricación de Productos Médicos y un nuevo Certificado de
I

Inscripción y Autorización de Funcionamiento de Empresa a la firma PENCORP

S.A.

ARTÍCULO 3°.- Cancélase el Certificado de Inscripción y
I

Autorización de
,

Funcionamiento de Empresa, extendido el 6 de octubre de 2006 y el Certificado

de Cumplimiento de Buenas Prácticas de Fabricación de Productos Médicos N°

10814/11-9 emitido el 24 de febrero de 2012.

ARTÍCULO 4°.- Acéptense los planos oficiales obrantes a fojas 50 a 52.
¡

ARTÍCULO 5°.- Regístrese; gírese a la Dirección de Gestión de Información

Técnica a sus efectos; por mesa de entradas de la Administración NJcional de

Medicamentos, Alimentos y Tecnología Médica/ notifíquese al intdresado y
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hágasele entrega de copia autenticada de la presente Disposición, de Jos

certificados y planos aprobados, contraentrega de los certificados originales.

Cumplido, archívese.

EXPEDIENTEN° 1-47-3110-4736-15-1

DISPOSICION NO

CRB
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CERTIFICADO DE CUMPLIMIENTO DE BUENAS PRÁCTICAS DE FABRICACiÓN DE PRODUCTOS MÉDICOS
Y PRODUCTOS PARA DIAGNÓSTICO DE USO IN VITRO.

(Disposición ANMAT N. 7425/13)

ESTADO PARTE: ARGENTINA.
NÚMERODE CERTIFICADO: 231/16
RAZÓN SOCIAL DEL ESTABLECIMIENTO: DENCORP S.A.
DOMICILIO LEGAL:Junín N° 997, Ciudad Autónoma de Buenos Aires.
DEPÓSITO: Marcelo T. de Alvear N° 2167, Ciudad Autónoma de Buenos Aires y Av. Chiclana N° 3863, Ciudad Autónoma
de Buenos Aires.
LEGAJO N°: 1131
ACTADE INSPECCIÓN NO: 2016/27-PM-1664 y 2016/29-PM-166S.

<

~MPORTADOR

El establecimiento cumple con los requisitos de fas Buenas Prácticas de Fabricación (Resolución GMC 20/11 incorporada por Disposición
ANMAT N° 3266/13) para la/s siauiente/s catenoría/s v cIaseis de riesno de nroductos médicos:
Actividad Clasede RiesGo Cate~oría de ProductosMédicos

CR: 111 PRODUCTOS MÉDICOS IMPLANTABLES NO ACTIVOS.
CR: I y 11 PRODUCTOS MÉDICOS ODONTOLÓGICOS.
CR: 1, 11 Y111 PRODUCTOS MÉDICOS QUE ADMINISTRAN ENERGÍA PARA DIAGNÓSTICO YTERAPÉUTICA.
CR: 1,11 Y111 PRODUCTOS ELECTROMÉDICOSI MECÁNICOS.
CR: I INSTRUMENTOS REUTILIZABLES.

LUGARY FECHA: Buenos Aires, O3 OCr 2016
FECHA DE VENCIMIENTO: 24 de febrero de 2017.
DISPOSICIÓN ANMATN°: • ~ 't 1 5 7 9 1 8 OCT. 2016 ( Focm. MARIANO PABLO MANENTI

I DIr6ttor NaClollal'

El plazo de vencimiento no invalida la posibilidad de realizar Ver¡fic~cione.s dexutina deBPF_en"cualquier-~m;;;o;r.it!!fl!!~t.I'X:'~"c'19'''¡;N"¡¡"!~'~~~QJi.Vista5 -por la-
reglamentación .•
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