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Disposicion '
Nimero: DI-2019-5059-APN-ANMAT#MSYDS

¥

CIUDAD DE BUENOS AIRF»ES
Viernes 21 de Junio de 2019

Referencia: EX-2018-5195871 8—DGA#ANMAT

e

VISTO el expediente N° EX-2018-51958718-DGA#ANMAT del Registro de esta Administracion
Nacional de Medicamentos, Alimentos y Tecnologia Médica; y '

CONSIDERANDO:

Que por las presentes actuaciones la firma HLVS OLYMPIA S.A., con domicilio legal y depdsito sitos en
Menéndez Pidal N° 3675, B® Urca, Ciudad de Cordoba, provincia de Cordoba, solicita la Renolvacién del
Certificado de Cumplimiento de Buenas Practicas de Fabricacion de Productos Médicos, el Cambio de
Domicilio legal, la Habilitacién Inicial como Fabricante de Productos Médicos, la Habilitacidén de nuevo
Deposito, y la designacién de Director Técnico, en las condiciones previstas por la Ley N° 16.463 y el
“Reglamento Técnico relativo a la Autorizacion de Funcionamiento de Empresa Fabricante y/o In%;portadora
de Productos Médicos”, aprobado por MERCOSUR/GMC/RES. N° 21/98, e incorporado al ordenamiento

juridico nacional por Disposicion ANMAT N° 2319/02 (T.O. 2004).
Que la documentacion aportada ha satisfecho los requisitos de Ia normativa aplicable.

Que la Direccién Nacional de Productos‘Médicos ha tomado la intervenciéon de su competencia, informando
que la firma cumple con las Buenas Practicas de Fabricacién de Productos Médicos y Prodlctos para
Diagnoéstico de Uso In Vitro, en los términos de la Disposicion ANMAT N° 3266/13.

Que se actia 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 MEDICAMENTOS ALIMENTOS Y TECNOLOGIA MEDICA

DISPONE:




ARTICULO 1°.- Renuévase el Certificado de Cumplimiento de Buenas Practicas de Fabricacion de
Productos Médicos a la firma HLVS OLYMPIA S.A.

ARTICULO 2°.- Establécese a la firma HLVS OLYMPIA SA un nuevo Domicilio Legal sifo en San
Lorenzo N° 470, 3° E, Ciudad de Cérdoba, Provincia de Cordoba.

ARTICULO 3°.- Cancélase a la firma HLVS OLYMPIA S.A. el domicilio legal sito en Menéndez Pidal N°
3675, B? Urca, Ciudad de Cérdoba, provincia de Cordoba establecido mediante Disposicion ANMAT N°
3867/16.

ARTICULO 4°.- Habilitase a la firma HLVS OLYMPIA S.A., con domicilio legal sito en ia calle San
Lorenzo N° 470, 3° E, Ciudad de Cérdoba, Provincia de Cordoba, planta elaboradora y dep051lto sitos en
Av. Monsefior Pablo Cabrera N° 2256, Ciudad de Cordoba, Provincia de Cérdoba como fabricante de
productos médicos, estableciéndose su habilitacion definitiva como FABRICANTE E IMPORTADORA
DE PRODUCTOS MEDICOS.

ARTICULO 5°.- Establécese que la Direccién Técnica de la firma HLVS OLYMPIA S.A. sera ejercida por
Maria del Rosario Huerta, D.N.I. N° 33.892.472, Farmacéutica, Matricula Provincial N° {128, con
domicilio particular sito en Manzana 30, Lote 18, B® Tejas 3, Malaguefio, provincia de Cordoba.

ARTICULO 6°.- Extiéndase un nuevo Certificado de Cumplimiento de Buenas Précticas de Fabricacién de
Productos Médicos como documento CE-2019-56405728-APN-DNPM#ANMAT a la firma HLVS
OLYMPIA S.A., en referencia a lo establecido en los articulos 1° y 2° de la presente Disposicion.

ARTICULO 7°.- Extiéndase a la firma HLVS OLYMPIA S.A. un nuevoe Certificado Inscripcion y
Autorizacién de Funcionamiento de Empresa respecto a lo establecido en el Articulo 2° de la presente
Disposicion, en el que debera dejarse expresa constancia que “EL PRESENTE CERTIFICADO ICARECE
DE VALIDEZ SI NO ES ACOMPANADO DEL CERTIFICADO DE BUENAS PRACTICAS DE
FABRICACION DE PRODUCTOS MEDICOS VIGENTE”,

ARTICULO 8°.- Cancélase el Certificado de Cumplimiento de Buenas Practicas de Fabricacion de
Productos Médicos N° 095/16, emitido el 14 de diciembre de 2011, y el Certificado de Inscripcion y
Autorizacién de Funcionamiento de Empresa emitido el 22 de febrero de 2012, ambos extendldos por
Disposicion ANMAT N° (0497/12.

ARTICULO 9°.- Acéptense los planos que figuran como  documento IF-2019-08417436-APN-
DFVGRM#ANMAT. '

ARTICULO 10°.- Registrese; girese a la Direccion de Gestion de Informacion Técnica a sus efectos; por
Mesa de Entradas de la Administracion Nacional de Medicamentos, Alimentos y Tecnologia Médica,
notifiquese al interesado y hagasele entrega de la presente Disposicién, de los certificados y planos oficiales
aprobados, contraentrega de los certificados originales. Cumplido, Archivese.

EXPEDIENTE EX-2018-51958718-DGA#ANMAT
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Certificado - Redaccion libre

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

CIUDAD DE BUENQOS AIRES
Viemes 21 de Junio de 2(519

Referencia: Cert BPF HLVS OLYMPIA S A. corregido

(Disposicién ANMAT N° 7425/13)

ESTADO PARTE: ARGENTINA.

NUMERO DE CERTIFICADO: 127/19

RAZON SOCIAL DEL ESTABLECIMIENTO: HLVS OLYMPIA S.A.

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

PLANTA ELABORADORA: Av. Monseiior Pablo Cabrera N° 2256, Ciudad de Cérdoba, Pra
Cordoba.

- DEPOSITOS: Av. Monseiior Pablo Cabrera N° 2256, Ciudad de Cérdoba, Provincia de Cérd
Menéndez Pidal 3675 B° Urca, Ciudad de Cordoba, Provincia de Cordoba.

LEGAJO N°: 2250

ACTA DE INSPECCION N°: IF-2019-08416815-APN-DFVGRM#ANMAT

vincia de

oba y

El establecimiento cumple con los requisitos de las Buenas Précticas de Fabricacién (Resolucion (IGMC
20/11 incorporada por Disposicion ANMAT N° 3266/13) para la/s siguiente/s categoria/s y clase/s de

riesgo de productos médicos:

Clase
Actividad de Categoria de Productos Médicos
Riesgo
ﬁll‘y PRODUCTOS MEDICOS IMPLANTABLES
| . VOS.
FABRICANTE [Iv_|[NO ACTIVOS
CR: I |INSTRUMENTOS REUTILIZABLES.




y 11

' ﬁ?‘ PRODUCTOS MEDICOS IMPLANTABLES
Y INO ACTIVOS.
v
CR: 1 [PRODUCTOS MEDICOS DE UN SOLO
yIl_|Uso. | ,
CR: |[PRODUCTOS MEDICOS QUE :
1r ADMINISTRAN ENERGIA PARA
' DIAGNOSTICO Y TERAPEUTICA.
IMPORTADOR

CR: [PRODUCTOS o

I |ELECTROMEDICOS/MECANICOS.
CR: 1
i_yII
CR: 1 |[AYUDAS TECNICAS PARA
yIl [DISCAPACITADOS.

PRODUCTOS MEDICOS PARA
DIAGNOSTICO DE USO IN VITRO.

INSTRUMENTOS REUTILIZABLES.

CR: D

PLAZO DE VALIDEZ: 2 (DOS) aiios.

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

Dugilly signed by GESTION DOCUMENTAL ELECTRONICA - GDE

DN en=GESTION DOCUMENTAL ELECTRONICA - GDE, csAR, a=SECRETAR A DE GOBIERNO DE MOOERNIZACION,
ou=SECRETARIA DE MO ION RATIVA, seri UIT 33715117584

Date 2018.06 21 14:37:30 D30T

Mariano Pablo Manenti

Jefe 1

Direccién Nacional de Productos Médicos

Administracion Nacional de Medicamentos, Alimentos y Tecnologia
Médica

cualquier

Dugitalty signed by GESTION DOCUMENTAL ELECTRONICA -
GCE

DN, ¢n=GESTION DOCUMENTAL ELEGTRONIG

A - BDE, ¢=AR,

5=SECRETARIA DE GOBIERND DE MODERNIZACION,

eu=SECRETARIA DE MODERMIZAGION ADOMINI
baciaNumbemCUIT 30715117564
Date: 2018,06,21 14:37.31 D3N

STRATIVA,




Repiiblica Argentina - Poder Ejecutivo Nacional
2019 - Afio de la Exportacion

Certificado - Redaccién libre

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

'CIUDAD DE BUENOS AIRES
Miércoles 26 de Junio de 2619

Referencia: Certificado de Inscripcién de Establecimiento - HLVS OLYMPIA

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 HLVS OLYMPIA S.A., con domicilio legal sito en la calle San Lorenz,o N° 470,
3° “E”, Urca, Ciudad de Cordoba, Provincia de Cérdoba, planta elaboradora y depdsito 51tos en la Av.
Monsefior Pablo Cabrera N° 2256, Ciudad de Cordoba, Provincia de Cérdoba; ha sido habilitada y seha
autorizado su funcionamiento como EMPRESA FABRICANTE E IMPORTADOIRA DE
PRODUCTOS MEDICOS (CAMBIO DE DOMICILIO LEGAL, NUEVO DEPOSITO Y AMPLIACION
DE RUBRO); encontrandose inscripta en el Registro de esta ADMINISTRACION NACIONAL DE
MEDICAMENTOS, ALIMENTOS Y TECNOLOGIA MEDICA .-

EX-2018-51958718-APN-DGA#ANMAT .- - Legajo N° 2250.-
DI-2019-5059-APN-ANMAT#MSYDS.- :

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 Dani¢l Sierras

Director

Direccién de Gestion de Informacion Técnica

Administracion Nacional de Medicamentos, Alimentos y Tecnologia
Médica
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