
República Argentina - Poder Ejecntivo Nacional
2019 - Año de la Exportación

Disposición

Referencia: EX-20l8-5l958718-DGA#ANMAT

Número: DI-2019-5059-APN-ANMAT#MSYDS I
CIUDAD DE BUENOS AldES

I

V',m,," "'""0 d,r
VISTO el expediente W EX-20l8-5l9587l8-DGA#ANMAT del Registro de esta Ad~tistración
Nacional de Medicamentos, Alimentos y Tecnologia Médica; y

CONSIDERANDO:

Que por las presentes actuaciones la finna HLVS OLYMPIA S.A., con domicilio legal y depósi o sitos en
Menéndez Pidal W 3675, BO Urca, Ciudad de Córdoba, provincia de Córdoba, solicita la Renoración del
Certificado de Cumplimiento de Buenas Prácticas de Fabricación de Productos Médicos, el <1ambio de
Domicilio legal, la Habilitación Inicial como Fabricante de Productos Médicos, la Habilitació~ de nuevo
Depósito, y la designación de Director Técnico, en las condiciones previstas por la Ley N° 16.463 y el
"Reglamento Técnico relativo a la Autorización de Funcionamiento de Empresa Fabricante y/o Irrl.portadora,
de Productos Médicos", aprobado por MERCOSUR/GMC/RES. N° 21/98, e incorporado al ordenamiento
jurídico nacional por Disposición ANMA T W 2319/02 (T.O. 2004).

Que la documentación aportada ha satisfecho los requísitos de la nonnativa aplicable.

EL ADMINISTRADOR NACIONAL DE LA ADMINISTRACIÓN NACIONAL

Por ello:

Que la Dirección Nacional de Productos Médicos ha tomado la intervención de su competencia, infonnando
que la finna cumple con las Buenas Prácticas de Fabricación de Productos Médicos y ProdJctos para
Diagnóstico de Uso In Vitro, en los ténninos de la Disposición ANMAT W 3266/13. I
Que se actúa en virtud de las facultades conferidas por el Decreto N° 1490/92 Y sus modificatorios.

I

i
I

DE MEDICAMENTOS ALIMENTOS Y TECNOLOGÍA MÉDICA

DISPONE:



ARTÍCULO 1°._ Renuévase el Certificado de Cumplimiento de Buenas Prácticas de Fabricación de
Productos Médicos a la firma HLVS OLYMPIA S.A. l
ARTÍCULO 2°._ Establécese a la firma HLVS OLYMPIA S.A. un nuevo Domicilio Legal si o en San
Lorenzo N° 470, 3° E, Ciudad de Córdoba, Provincia de Córdoba. I
ARTÍCULO 3°._ Cancélase a la firma HLVS OLYMPIA S.A. el domicilio legal sito en Menéndez Pidal N°,
3675, BO Urca, Ciudad de Córdoba, provincia de Córdoba, establecido mediante Disposición ANMAT N°
3867~16. . I
ARTICULO 4°._ Habilítase a la firma HLVS OLYMPIA SA, con domicilio legal sito en la calle San
Lorenzo N° 470, 3° E, Ciudad de Córdoba, Provincia de Córdoba, planta elaboradora y depósilo sitos en
Av. Monseñor Pablo Cabrera N° 2256, Ciudad de Córdoba, Provincia de Córdoba como fab).¡cantede. ,
productos médicos, estableciéndose su habilitación definitiva como FABRICANTE E IMPOR1fADORA
DE PRODUCTOS MÉDICOS.

ARTÍCULO 5°._ Establécese que la Dirección Técnica de la firma HLVS OLYMPIA S.A. será ejercida por,
María del Rosario Huerta, D.N.!. N° 33.892.472, Farmacéutica, Matricula Provincial N° í7128, con
domicilio particular sito en Manzana 30, Lote 18, BO Tejas 3, Malagueño, provincia de Córdoba.

ARTÍCULO 6°._ Extiéndase un nuevo Certificado de Cumplimiento de Buenas Prácticas de Fabricación de
Productos Médicos como documento CE-2019-56405728-APN-DNPM#ANMAT a la firrrla HLVS
OLY~PIA S.A., en referencia a 10establecido en los articulos 1° Y 2° de la presente DiSPosición.¡ .

ARTICULO T.- Extiéndase a la firma HLVS OLYMPIA S.A. un nuevo Certificado Ins9ripción y
Autorización de Funcionamiento de Empresa respecto a lo establecido en el Articulo 2° de la presente
Disposición, en el que deberá dejarse expresa constancia que "EL PRESENTE CERTIFICA;DOFARECE
DE VALIDEZ SI NO ES ACOMPANADO DEL CERTIFICADO DE BUENAS PRACTICAS DE
FAB~CACIÓN DE PRODUCTOS MÉDICOS VIGENTE". I .
ARTICULO 8°._ Cancélase el Certificado de Cumplimiento de Buenas Prácticas de Fabricación de
Productos Médicos N° 095/16, emitido el 14 de diciembre de 2011, y el Certificado de In~cripcióny
Autorízación de Funcionamiento de Empresa emitido el 22 de febrero de 2012, ambos exteltlidOS por
Disposición ANMAT W 0497/12. .

ARTÍCULO 9°._ Acéptense los planos que figuran como. documento IF-2019-08417436-APN-
DFVGRM#ANMAT. . I
ARTÍCULO 10°._ Regístrese; gírese a la Dirección de Gestión de Información Técnica a sus e}ectos; por,
Mesa de Entradas de la Administración Nacional de Medicamentos, Alimentos y Tecnologí'a Médica,
notifiquese al interesado y hágasele entrega de la presente Disposición, de los certificados y plano~ oficiales
aprobados, contraentrega de los certificados originales. Cumplido, Archívese.

EXPEDIENTE EX-2018-51958718-DGA#ANMAT

CRB



Digitally signed by BELLOSO Waldo Horacio
Date: 2019,06.21 16:19:45 ART
Localion: Ciudad Autónoma de Buenos Aires

Waldo HORACIO BELLOSO
SubAdministrador
Administración Nacional de Medicamentos, Alimentos y Tecnología
Médica
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Certificado - Redacción libre

Número: CE-2019-56405728-APN-DNPM#ANMAT

CIUDADDEBUENOSAIRES

R"""d" Cm Be>HLVSOLYMPlASA '"=,;do ,V;=" " ddrndo der
CERTIFICADO DE CUMPLIMIENTO DE BUENAS PRACTICAS DE FABRICACIO)N DE
PRODUCTOS MÉDICOS Y PRODUCTOS PARA DIAGNÓSTICO DE USO IN yuRO.

(Disposición ANMAT NO7425113)

ESTADO PARTE: ARGENTINA.

NÚMERO DE CERTIFICADO: 127/19

RAZÓN SOCIAL DEL ESTABLECIMIENTO: HLVS OLYMPIA S.A.

DOMICILIO LEGAL: San Lorenzo N° 470, 3°E, Ciudad de Córdoba, Provincia de Córdoba.

PLANTA ELABORADORA: Av. Monseñor Pablo Cabrera N° 2256, Ciudad de Córdoba, Provincia de
córd~ba. I
DEPOSITOS: Av. Monseñor Pablo Cabrera N° 2256, Ciudad de Córdoba, Provincia de Córdoba y
Menéndez Pidal3675 BO Urca, Ciudad de Córdoba, Provincia de Córdoba.

LEGAJO NO:2250

ACTA DE INSPECCIÓN NO:IF-2019-08416815-APN-DFVGRM#ANMAT

El establecimiento cumple con los requisitos de las Buenas Prácticas de Fabricación (Resolución MC
20111 incorporada por Disposición ANMAT NO3266/13) para lals siguiente/s catcgorials y clase/d de
riesgo de productos médicos:

!Clase
Actividad de Categoría de Productos Médicos

Riesgo
CR: PRODUCTOS MÉDICOS IMPLANTABLESIIIy NO ACTIVOS.

FABRICANTE IV -- --
CR: I INSTRUMENTOS REUTILIZABLES.



Iy Il 1I

r~~oPRODUCTOS MÉDICOS IMPLANTABLES
IV y NO ACTIVOS.
--- -- ----
CR: I
yIl

PRODUCTOS MÉDICOS DE UN SOLO
USO.
PRODUCTOS MÉDICOS QUE
ADMINISTRAN ENERGÍA PARA
DIAGNÓSTICO Y TERAPÉUTICA.
RODUCTOS

CTROMÉDICOS/MECÁNICOS.

~: I INSTRUMENTOS REUTILIZABLES.

CR: I YUDAS TÉCNICAS PARA
Il DISCAPACITADOS.

PRODUCTOS MÉDICOS PARA
R: D DIAGNÓSTICO DE USO IN VITRO.

CR:
III

IMPORTADOR

PLAZO DE VALIDEZ: 2 (DOS) años.

El plazo de vencimiento no invalida la posibilidad de realizar Verificaciones de rutina de BPF en ualquier
momento, en las situaciones previstas por la reglamentación.

DIQ'tol1y.~n.d by GESTION DOCUMENTAL ELECTRONICA _GOl'.
ON cn_GESTION DOCUMENTAL ELECTRONICA _GOl'., e.AR, o_SECRHARLII DE GOBIERNO DE MODERNIZACIDN,
OOJ_!iECRETARIA DE MOOERNlZACION ,",OMINISTRATIVA. •• ,,,IN,,,,b ••.• CUIT 307'5117564
Doto 2019,0621 14oJ7'3D-lIJ"OO

Mariano Pablo Mancnti
Jefe 1
Dirección Nacional de Productos Médicos
Administración Nacional de Medicamentos, Alimentos y Tecnología
Medica
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Rderencia: Certificado de Inscripción de Establecimiento - HLVS OLYMPIA
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Certificado - Redacción libre

Número: CE-2019-57428024-APN-DGIT#ANMAT

CIUDAD DE BUENOS AIRiES
Miércoles 26 de Junio de 2619
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CERTIFICADO DE INSCRIPCION y AUTORIZACION DE FUNCIONAMIENTO DE,
, EMPRESA , I

. RESOLUCION MERCOSUR/GMC 21198,INCORPORADA POR DISPOSICION ANMAT N' 2319/02

Certificase que la firmaHLVS OLYMPIA S,A" con domicilio legal sito en la calle San Lorenlo N° 470,
3° "E", Urca, Ciudad de Córdoba, Provincia de Córdoba, planta elaboradora y depósito sitoJ en la Av.
Monseñor Pablo Cabrera N° 2256, Ciudad de Córdoba, Provincia de Córdoba; ha sido habilit~da y se ha
autorizado su n:ncionamiento como EMPRESA FABRICANTE E !MPORTADO~ I?E
P"RODUCTOS MEDICOS (CAMBIO DE DOMICILIO LEGAL, NUEVO DEPOSITO Y AMPLIACION, ,
DE RUBRO); encontrándose inscripta en el Registro de esta ADMINISTRACION NACIONAL DE
MEDICAMENTOS, ALIMENTOS Y TECNOLOGÍA MÉDICA.- . I
EX-2018-51958718-APN-DGA#ANMAT.- Legajo N' 2250.-
DI-2019-5059-APN-ANMAT#MSYDS,- .1
EL PRESENTE CERTIFICADO CARECE DE VALIDEZ SI NO ES ACOMPANi\DO DEL
CERTIFICADO DE BUENAS PRÁCTICAS DE FABRICACIÓN DE PRODUCTOS mEDICOS
VIGENTE.

DigllalO¡ OIgned Dy GESTIQN DOCUMENTAL ElECTRONICA _ GDE
DN' cn.GESTION DOCUMENTAL HECTRONICA. GDE, o.AA, o"SECRETARlII DE GOBIERNO DE MODERNIZACION,
"u"SECRETARIA DE MO[)ERNIZAC10N ADMINISTRATIVA, "MlNum~.t=CUIT307151 17564

o ••• ' 20t9.06,:zII 0954:59-«31)O

Roberto Daniel Sierras
Director
Dirección de Gestión de Infonnación Técnica
Administración Nacional de Medicamentos, Alimentos y Tecnología
Médica
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