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Republica Argentina - Poder Ejecutivo Nacional
1983/2023 - 40 ANOS DE DEMOCRACIA

Disposicion
NUmero: DI-2023-11291-APN-ANMAT#MS

CIUDAD DE BUENOS AIRES
Martes 19 de Diciembre de 2023

Referencia: EX-2023-147537125-APN-DGA#ANMAT

VISTO e expediente N° EX-2023-147537125-APN-DGA#ANMAT del Registro de esta Administracion
Nacional de Medicamentos, Alimentosy Tecnologia Médica; y

CONSIDERANDCO:

Que por las presentes actuaciones la firma BODY HEALTH S.A., con domicilio legal sito en LLAMA 1,
BARRIO LOS CASTORES, NORDELTA, PARTIDO DE TIGRE, PROVINCIA DE BUENOS AIRES.,, Planta
elaboradora y depodsito sito en BELGRANO NRO. 2638 Y 2648, DON TORCUATO, PROVINCIA DE
BUENOS AIRES. Salicita la Rectificacién del Certificado de Buenos Précticas de Fabricacion como documento
GEDO N° CE-2023-94532852-APN-INPM#ANMAT y Certificado de Inscripcién y Autorizacion de Empresas,
emitido por disposicién DI-2023-7156-APN-ANMAT#MS.

Que en € Articulo 1° del documento mencionado en el pérrafo anterior se establecié que por error involuntario
direccion del Depdsito y Planta Elaboradora.

Que dicho error se considera subsanable en los términos de lo normado por el Articulo 101 del reglamento
aprobado por Decreto N° 1759/72 (T.0. 2017).

Que € Ingtituto Nacional de Productos Médicos hatomado laintervencidn de su competencia.

Que se acttia 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 MEDICAMENTOSALIMENTOSY TECNOLOGIA MEDICA

DISPONE:

ARTICULO 1°.- Rectificase & Articulo 1 °, e cua quedara redactado de la siguiente manera: “ARTICULO 1°.-
Habilitase a la firma BODY HEALTH S.A. Una nueva Planta Elaboradora y Depésito sito en GENERAL
BELGRANO NRO. 2638y 2648, DON TORCUATO, PROVINCIA DE BUENOS AIRES.”

ARTICULO 2°.- Extiéndase alafirma BODY HEALTH S.A. un nuevo Certificado de Cumplimiento de Buenas
Practicas de Fabricacion de Productos Médicos, como documento GEDO Nro. CE-2023-148314425-APN-
INPM#ZANMAT, correspondiente ala Autorizacion conferidaen € Articulo 1° de la presente Disposicion.

ARTICULO 3°.- Cancélase e Certificado de Cumplimiento de Buenas Précticas de Fabricacion de Productos
Médicos Como documento N° CE-2023-94532852-APN-INPM#ANMAT, emitido por disposicién DI-2023-
7156-APN-ANMAT#MS.

ARTICULO 4°.- Extiéndase alafirmaBODY HEALTH S.A. un nuevo Certificado de Inscripcion y Autorizacion
de Funcionamiento de Empresa, en referenciaalo establecido en e Articulo 1° de la presente Disposicion.

ARTICULO 5°.- Cancélase el Certificado de Inscripcion y Autorizacion de Funcionamiento de Empresa emitido
por disposicion DI-2023-7156-APN-ANMAT#MS.

ARTICULO 6°.- Registrese; girese ala Direccion de Gestion de Informacion Técnica a sus efectos; por mesa de
entradas de la Administracién Nacional de Medicamentos, Alimentos y Tecnologia Médica, notifiquese al
interesado y hégasele entrega de la presente Disposicion y de los certificados, contraentrega de los certificados
originales. Cumplido, archivese.

N° EX-2023-147537125- APN-DGA#ANMAT
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Location: Ciudad Auténoma de Buenos Aires

Valeria Teresa Garay

Subadministradora Nacional

Administracion Nacional de Medicamentos, Alimentosy Tecnologia
Médica
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Certificado - Redaccion libre

Numero: CE-2023-148314425-APN-INPM#ANMAT

CIUDAD DE BUENOS AIRES
Miércoles 13 de Diciembre de 2023

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° 3266/13)

ESTADO PARTE: ARGENTINA.
NUMERO DE CERTIFICADO: 223/23
RAZON SOCIAL DEL ESTABLECIMIENTO: BODY HEALTH SA.

DOMICILIO LEGAL: LLAMA 1, BARRIO LOS CASTORES, NORDELTA, PARTIDO DE TIGRE,
PROVINCIA DE BUENOS AIRES.

PLANTA ELABORADORA Y DEPOSITO: GENERAL BELGRANO NRO. 2638 Y 2648, DON TORCUATO,
PROVINCIA DE BUENOS AIRES

LEGAJO: 1886

El establecimiento cumple con los requisitos de las Buenas Practicas de Fabricacion (Resolucion GMC 20/11
incorporada por Disposicion ANMAT N° 3266/13) para la/s siguiente/s categoria/sy clase/s de riesgo de
productos médicos:

Clase de

Actividad Categoria de Productos M édicos .
Riesgo

FABRICANTE PRODUCTOS [1-111




ELECTROMEDICOS/MECANICOS

PRODUCTOSMEDICOS QUE ADMINISTRAN
ENEGIA PARA DIAGNOTICO Y
TRATAMIENTO

FECHA DE VENCIMIENTO: 14 DE FEBRERO DE 2028.

N° DE EXPEDIENTE: EX-2023-147537125- -APN-DGA#ANMAT

El plazo de vencimiento no invalida la posibilidad de realizar Verificaciones de rutina de BPF en cualquier
momento, en las situaciones previstas por la reglamentacion.
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Marcela Claudia Rizzo
Directora Nacional
Instituto Nacional de Productos Médicos

Administracién Nacional de Medicamentos, Alimentosy Tecnologia
Médica
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Certificado - Redaccion libre

Numero: CE-2023-151461422-APN-DGIT#ANMAT

CIUDAD DE BUENOS AIRES
Jueves 21 de Diciembre de 2023

Referencia: EX-2023-147537125- -APN-DGA#ANMAT, BODY HEALTH S.A., CUIT N° 30709500887

CERTIFICADO DE INSCRIPCION Y AUTORIZACION DE FUNCIONAMIENTO DE
EMPRESA

RESOLUCION MERCOSUR/GMC 21/98, INCORPORADA POR DISPOSICION ANMAT N° 2319/02

Certificase que la firma BODY HEALTH SA., CUIT N° 30709500887, con domicilio legal sito en la calle
Llama 1, Barri6 Los Castores, Nordelta, Partido de Tigre, Provincia de Buenos Aires; planta elaboradora y
depdsito sito en la calle General Belgrano N° 2638 y 2648, Don Torcuato, Provincia de Buenos Aires; ha sido
habilitada y se ha autorizado su funcionamiento como EMPRESA FABRICANTE DE PRODUCTOS
MEDICOS; encontrandose inscripta en e Registro de esta ADMINISTRACION NACIONAL DE
MEDICAMENTOS, ALIMENTOSY TECNOLOGIA MEDICA (ANMAT).-

EX-2023-147537125- -APN-DGA#ANMAT .-
DI-2023-11291-APN-ANMAT#M S (rectificacion de la DI-2023-7156-APN-ANMAT#MYS).-
L egajo N°© 1.886.-

EL PRESENTE CERTIFICADO CARECE DE VALIDEZ SI NO ES ACOMPANADO DEL
CERTIFICADO DE BUENAS PRACTICAS DE FABRICACION DE PRODUCTOS MEDICOS
VIGENTE.
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Roberto Daniel Sierras
Director
Direccion de Gestion de Informacion Técnica

Administracién Nacional de Medicamentos, Alimentosy Tecnologia
Médica
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