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CONSIDERANDO:

13297

BUENOSAIRES,

(T.O.2004).

normativa aplicable.

Que la Dirección Nacional de Productos Médicos ha t¿mado la

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

Que la documentación aportada ha satisfecho los requisitos de la i
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Que por las presentes actuaciones la firma HYALTECARGENTINA

S.A., con domicilio legal sito en Maipú N° 942, '2° Pi~O,Ciudad Autóntoma de

Buenos Aires, y depósito sito en Leandro N. Alem N° 530, PB, Ciudad AJtónoma

de Buenos Aires, solicita la Renovación del Certificado de CUmPlim¡lnto de
I

Buenas Prácticas de Fabricación de Productos Médicos y Productos para

Diagnóstico de Uso In Vitro, y el c~mbio de Domicilio Legal, en las CO~diciones
I

previstas por la Ley N° 16.463 Y el "Reglamento Técnico relativo a la

Autorización de Funcionamiento de Empresa Fabricante y/o ImportJdora de

Productos Médicos", aprobado por MERCOSUR/GMC/RES. N° 2L98, e

incorporado al ordenamiento jurídico nacional por Disposición ANMATNJ2319/02.
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VISTO el expediente N° 1-47-3110-2309/16-4 del Registro de esta

Administración Nacional de Medicamentos, Alimentos y Tecnología Médica!' y
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de Productos Médicos y Productos para Diagnóstico

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

Que se actúa en Virtud" de las facultades conferidas por el DeJreto N°

I

Prácticas de Fabricación

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

Por ello:

EL ADMINISTRADOR NACIONAL DE LA ADMINISTRACION NACIONAL

DE MEDICAMENTOS ALIMENTOS Y TECNOLOGIA MÉDICA

DISPONE:

,

I,
,

ARTÍCULO 1°." Renuévase y extiéndase el Certificado de Cumplimiento de

Buenas Prácticas de Fabricación de Productos Médicos y Productos para

Diagnóstico de Uso In Vitro, propiedad de la firma HYALTEC ARGENT1NA S.A.,

habilitada como Empresa Importadora de Productos Médicos.

ARTÍCULO 2°.- Establécese un nuevo domicilio legal sito en Maipú N° 942 piso

30, Ciudad Autónoma de Buenos Aires, a la firma HYALTEC ARGENTINA S.A.

Autónoma de Buenos Aires, a la firma HYALTEC ARGENTINA S.A.

ARTÍCULO 3°.- Cancélase el domicilio legal sito en Maipú N° 942 piso 0, Ciudad
I

I
I

ARTÍCULO 4°.- Extiéndase un nuevo Certificado Inscripción y Auto~izaCión de
, .

1 Funcionamiento de Empresa, en el que deberá dejarse expresa constancia qUF
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MÉDICOS VIGENTE".

CERTIFICADO DE BUENAS PRÁCTICAS DE FABRICACIÓN DE PRODUCTOS
I
I

ARTÍCULO 5°.- Cancélase el Certificado de Inscripción y AutorizaCión de
I

Funcionamiento de Empresa emitido el 15 de noviembre de 2010 y el Ce~ificado

de Cumplimiento de Buenas Prácticas de Fabricación de Productos Mé~iCOSN°

19786/05-4 emitido el 27 de septiembre de 2010, ambos extendidos ~ediante

Disposición ANMAT NO6834/10. I
ARTÍCULO 6°._ R'egístrese; gírese a la Dirección de Gestión de Inf0rmación

Técnica a sus efectos; por mesa de entradas de la Administración Na¿ional de
f

Medicamentos, Alimentos y Tecnología Médica, notifíquese al inter¡esado y
I

hágasele entrega de copia autenticada de la presente disposición y de los

certificados, contraentrega de los certificados originales. Cumplido, arc~fvese.

EXPEDIENTE N° 1-47-3110-2309/16-4

DISPOSICIÓN N°
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SubBdmlnlstradOt Nacional

A.N .M.A.o-;r.
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CERTIFICADODECUMPLIMIENTODEBUENASPRÁt¡ICAS PE fABRICACIÓN PE PRODUCTOSMÉDICOS
Y PRODUCTOSPARA DIAGNOSTICO DEUSOIN VITRO.

(Disposición ANMAT N" 7425/13)

ESTADOPARTE:ARGENTINA.
NÚMERODECERTIFICADO: 304/16
RAZÓNSOCIAL DEL ESTABLECIMIENTO:HYALTEC ARGENTINA S.A.
DOMICIUO LEGAL: Maipú N° 942 piso 3°, Ciudad Autónoma de Buenos Aires.
DEPÓSITO: Leandro N. Alem N° 530, PB, Ciudad Autónoma de Buenos Aires.
LEGAJON°: 804
ACTA DE INSPECCIÓNN°: 2016/3769-PM-2373

El establecimiento cumple con los requisitos de las Buenas Prácticas de Fabricación (Resolución GMC 20/11
ANMAT N° 3266/13) para la/s siguiente/s categoría/s y ciaseIs de riesgo de productos médicos:

incorporada por Disposición

"

Actividad
IMPORTADOR

Clase de Riesao Cateaoría de Productos Médicos
CR: IV PRODUCTOSMÉDICOSDEUN SOLOUSO.

LUGARY FECHA:Buenos Aires, 1 5 NOV 2016
PLAZODEVALIDEZ: 3 (TRES) años.
FECHADEVENCIMIENTO: 15 NOV2019
DISPOSICIÓNANMATNO, 1 3 2 9 7

O 5 DIC. 2016
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