“2017- ANC DE LAS ENMERGLAS RENOVABLES,

~ Ministerio de Salud DISPOSIGION N° a 59
| Secretaria de Politicas,
Regulacion e Institutos

l AN.M.AT.

| | BUENOS AIRES, {7 ABR. 20W

I VISTO el Expediente N© 1-0047-0000-005091-16-1 del Registrg de esta

. Administracién Nacional de Medicamentos, Alimentos y Tecnologia Médica; y

| CONSIDERANDO:

| Que por dichas actuaciones se tramita la solicitud de la drogueria

denominada MONROE AMERICANA S.A., referida a la habilita
|

cion del

establecimiento para realizar transito interjurisdiccional de medicamentos vy

lespecialidades medicinales; en las condiciones previstas por las Disposiciones

'ANMAT N° 3475/05 y N° 7038/15.
|

Que la documentacion aportada ha satisfecho los requisitos de la normativa

laplicable.
| Que la Direccidon de Vigilancia de Productos para la Salud ha|tomado
intervencién en el ambito de su competencia.

| Que la presente se dicta en ejercicio de las atribuciones conferidas en el

/|D«rt|'culo 8, inciso ) del Decreto N° 1490/92 y el Decreto N° 101 del 16 de
diciembre de 2015,
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|| Ministerio de Salud
 Secretaria de Politicas,
| Regulacién e Institutos
I ANM.AT.

I Por ello;
|| EL ADMINISTRADOR NACIONAL DE LA ADMINISTRACION NACIONAL
DE MEDICAMENTOS, ALIMENTOS Y TECNOLOGIA MEDICA

DISPONE:

i' ARTICULO 10,- Habilitase a la drogueria denominada MONROE AMERICANA S.A.,

I con domicilio en la calle Absaldn Rojas N° 465, de la ciudad y prm‘/incia de

i' Santiago del Estero, bajo la direccidn técnica de la farmacéutica Matilde Gabriela
!GALLO (DNI N© 23.808.118 y matricula profesional N© 333), para|efectuar
!||TRANSITO INTERJURISDIlCCIONAL DE MEDICAMENTOS Y ESPECIALIDADES
:iMEDICINALES.

’

3ARTiCUL0 20.- Extiéndase la Constancia de Cumplimiento de Buenas Practicas

|lde Distribucién de Medicamentos que forma parte de la presente Disposicidn.
'ARTICULO 30.- Extiéndase el Certificado correspondiente a la habilitacion
1

'conferida por el Articulo 1° de la presente Disposicién en el que deberd dejarse

:|expresa constancia de que "EL PRESENTE CERTIFICADO CARECE DE VALIDEZ SI
NO ES ACOMPANADO DE LA CONSTANCIA DE CUMPLIMIENTO DE BUENAS
IPRACTICAS DE DISTRIBUCION DE MEDICAMENTOS VIGENTE".

ARTICULO 49.- Acéptanse los planos oficiales obrantes de fojas 86 a 88.

}E\RTiCULO 50.- Sin perjuicio de lo dispuesto en el Articuto 19, hdgase constar que
|
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i ta vigencia de la presente habilitacién se encuentra supeditada a la vigencia de la

| ARTICULO 69.- Registrese, girese a la Direccién de Gestidn de In

i habilitacion otorgada por la autoridad sanitaria jurisdiccional.

Técnica para su conocimiento y demas efectos; por el Departamento d

formacion

e Mesa de

| Entradas notifiquese al interesado y hdgasele entrega de la copia auter|1ticada de
|

| la presente Disposicion, ef Certificado mencionado en el Articulo 3° y la

plano oficial aprobado. Cumplido, archivese.

I
| Expediente N© 1-0047-0000-005091-16-1

I DISPOSICION N°

| dv 3594

Dr. ROBERTE L EpE

Subadminlstragor Naclona) .
AN M. A

4

copia del




Republica Argentina

Secretarla de Polltlcas, Regulacion e Institutos — A.N.M.A. T

- " MINISTERIO DE SALUD

CONSTANCIA DE CUMPLIMIENTO DE BUENAS PRACTICAS DE

DISTRIBUCION DE MEDICAMENTOS

Certificase que el establecimiento MONROE AMERICANA S.A. con domicilio en Absalon Rojas N° 465, de la ciudad y
- provincia de Santiago del Estero, ha sido habilitado por esta ADMINISTRACION NACIONAL DE MEDICAMENTOS,
ALIMENTOS Y TECNOLOGiA MEDICA para efectuar TRANSITO INTERJURISDICCIONAL DE MEDICAMENTOS Y
ESPECIALIDADES MEDICINALES: cumpliendo con las BUENAS PRACTICAS DE DISTRIBUCION DE MEDICAMENTOS.

Expediente N° 1-0047-0000-005091-16-1.
Vigencia: 5 afios a partir de su emision.

Ciudad Auténoma de Buenos Aires, '17 ABR 2017
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.

{ Farm. MarlaJ

DIRECCION DE VIGILANCIA DE PRODUCTOS PARA LA SALUD
A.N.M.A.T.

Legajo N© 133.
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