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BUENOSAIRES, O ~ ABR. 2017

VISTO el expediente N° 1-47-3110-3708-16-9 del Regist~o de esta

A ministración Nacional de Medicamentos, Alimentos y Tecnolbgía Médica; y

CONSIDERANDO:

Que por las presentes actuaciones la firma HEALIGHT CORPORATION

S.A. con domicilio legal sito en Calle 10 N° 1121, entre 55 y 56l La Plata,

+"OC" de Boeo" Ai~, y depó,'to ,ito eo e,lIe 48 N°9,j, S° p"!' Opto.M,
entre 14 y 15, La Plata, provincia de Buenos Aires, sOliciJa la habilitación y

aJtorización de funcionamiento inicial como EMPRESA lMPORT1DORA DE

PfODUCTOS MÉDICOS, en las condiciones previstas por la ~ey N° J6.463 y el

"Reglamento Técnico relativo a la Autorización de Funciona~iento dileEmpresa
! I

Fabricante y/o Importadora de Productos Médicos''!, aprobado por

MERCOSUR/GMC/RES.N° 21/98, e incorporado al ordenamie~to jUrídi10 nacional

pde0"po,'''60 ANMATN°2319¡02 (T.O.2004). l' j
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intervención de su competencia, informando que la firma cumple con las Buenas
!

Prácticas de Fabricación de Productos Médicos y Productos para Dia nóstico de
, ,

U~o In Vitro, en los términos de la Disposición ANMAT N° 326$/13.

Que se actúa en virtud de las facultades conferida1s por el Decreto N°

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

I

Por ello:

EL ADMINISTRADOR NACIONAL DE LA ADMINISTRACIÓN NACIONAL

DE MEDICAMENTOS ALIMENTOS Y TECNOLOGÍA ~ÉDICA

I ' DISPONE: .

. A~TICULO 1°.- Extiéndase a la firma HEALIGHT CORR¡ORATION S.A. el
. ,1 ,

C¡;:RTIFICADO DE CUMPLIMIENTO DE BUENAS PRACTICAS DE FABRIG:ACION DE
!

, ' ,
, PRODUCTOS MEDICOS y PRODUCTOS PARA DIAGNOSTICO DE USO IN VITRO,

, Difp~sición ANMAT N° 2319/02 (T.O. 2004).

I AíTICULO 2°.- Habilítase a la firma HEALIGHT CORPORATION S.A. co domicilio

. legal sito enCalle 10 N° 1121, entre 55 y 56, La Plata, provinta de BJenos Aires

. . . I I
y depósito sito en Calle 48 N° 963, 5° piso, Dpto. M, entre, 14 Y 15, La Plata,

pr6vincia de Buenos Aires, como EMPRESA IMPORTADOJ DE pJODUCTOS

l
MEDICOS.
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ARTÍCULO 3°.- Establécese que la dirección técnica será ejercida por Juan

IJnacio Martín Antonucci, D.N.!. N° 32.393.692, Ingeniero ~ndustrial, Matrícula

N~cional N° 55.594, con domicilio real en Calle 8 N° 78, entri 33 y 31, La Plata,

I , . d B A'provincia e uenos Ires.

ARTÍCULO 4°.- Extiéndase el Certificado de Inscripción ,y Aut01ización de

FJncionamiento de Empresa en el que deberá dejarse expresJ constancia que "EL
l. I 1_

PR

1

ESENTE CERTIFICADO CARECE DE VALIDEZ SI NO ES ACOMPAI'JADODEL
, , I I

CERTIFICADO DE BUENAS PRACTICAS DE FABRICACION DE PRODUCTOS

MÉDICOS VIGENTE".
I .

AíTICULO 5°.- Acéptense los planos oficiales obrantes de fojas 77 a 79.

A~TÍCULO 6°.- Regístrese; gírese a la Dirección de Gesti1n de I~formación

Técnica a sus efectos; por mesa de entradas de la AdminisJración ~acional de

Mkdicamentos, Alimentos y Tecnología Médica, notifíquese al inJeresado y
I i I

hágasele entrega de copia autenticada de la presente Disposición, de los

ce1rtificadosy planos oficiales aprobados. Cumplido, archívese.

3200
-'

EXPEDIENTEN° 1-47-3110-3708-16-9
I •

DISPOSICION N°

C18
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Dr. ROBERTO LEDE
Su~admlnlstrador Nacional

A.NM.A.T.
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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)

ESTADOPARTE:ARGENTINA.
NÚMERODE CERTIFICADO: 064/17
RAZÓNSOCIAL DEL ESTABLECIMIENTO:HEALIGHT CORPORATION S.A.
DOMICILIO LEGAL:Calle 10 N° 1121, entre SS y 56, La Plata, provincia de Buenos Aires.
DEPÓSITO: Calle 48 N° 963, S° piso, Dpto. M, entre 14 y 15, La Plata, provincia de Buenos Aires.
LEGAJON°:
ACTADE INSPECCiÓNN": 2016/4041-PM-2410 y 2016/5417-PM-2609.

El establecimiento cumple con los requisitos de las Buenas Prácticas de Fabricación (Resolución GMC 20/11 incorporada por
Disposición ANMAT N° 3266/13) para lals siguientels categoríals y ciaseis de riesgo de productos médicos:

Actividad I Clase de Riesgo Categoría de Productos Médicos
CR: III PRODUCTOSMÉDICOSOFTÁLMICOSY ÓPTICOS.

IMPORTADOR I CR: III PRODUCTOSMÉDICOSQUEADMINISTRAN ENERGÍA PARADIAGNÓSTICO YTERAPÉUTICA.
CR: III PRODUCTOSELECTROMÉDICOS I MECÁNICOS.

LUGARY FECHA:Ciudad Autónoma de Buenos Aires, Z 8 MAR 2017
PLAZODEVALIDEZ: 3 (TRES) años._ _ - - - -- --- - --- ",-v _ \ ./
FEeHA DE ,!ENCIMIENTO: 2 8 MAR 2020
DISPOSICION ANMAT N°: 3 2 O n O ~ ABR. 2017 --1:1 A:,h~'G-A lA a,__

V -- -- -------- -OIre ~1,,(le1~¡;n gla~étllCa

El plazode vencimientono invalidala posibilid~dd~-~ealizarVerificacionesde rutinade BPFen cualquiermomento,en).a~~it~~iones previstaspor la
reglamentación.
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