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

Disposicion
NUmero: DI-2023-2794-APN-ANMAT#MS

CIUDAD DE BUENOS AIRES
Lunes 17 de Abril de 2023

Referencia: EX-2021-56963278-APN-DFY GRAANMAT

VISTO e Expediente n® EX-2021-56963278-APN-DFY GR#ANMAT del Registro de esta Administracion
Nacional; y

CONSIDERANDOG;

Que por dichas actuaciones se tramita la solicitud de la firma ROEMMERS S.A.1.C.F., referida a la autorizacion
de funcionamiento en las condiciones previstas por laLey n° 16.463, el Decreto n°® 150/92 y sus modificatorios.

Que la documentacion aportada ha satisfecho los requisitos de la normativa aplicable.

Que de acuerdo con lo informado segin documento |F-2022-100166000-APN-DFY GR#ANMAT, por €
Departamento de Inspectorado de la Direccion de Fiscalizacion y Gestion de Riesgo de la Direccion Nacional del
Instituto Naciona de Medicamentos no existen objeciones técnicas, por |0 que puede accederse alo solicitado.

Que la presente se dicta en gercicio de las atribuciones conferidas en e Articulo 8, inciso 1) del Decreto n°
1.490/92 y sus modificatorios.

Por €llo;
EL ADMINISTRADOR NACIONAL DE LA ADMINISTRACION NACIONAL DE
MEDICAMENTOS ALIMENTOS Y TECNOLOGIA MEDICA
DISPONE:

ARTICULO 1°.- Habilitase alafirma ROEMMERS S.A.1.C.F., como “ELABORADOR DE ESPECIALIDADES
MEDICINALES BAJO LAS FORMAS FARMACEUTICAS DE: COMPRIMIDOS, COMPRIMIDOS



RECUBIERTOS Y POLVOS PARA SUSPENSIONES EXTEMPORANEAS; ACONDICIONAMIENTO
SECUNDARIO DE ESPECIALIDADES MEDICINALES BAJO LA FORMA FARMACEUTICA DE
INYECTABLES, EN TODOS LOS CASOS EXCLUSIVAMENTE CON PRINCIPIOS ACTIVOS
BETALACTAMICOS. IMPORTADOR Y EXPORTADOR DE ESPECIALIDADES MEDICINALES’, con
planta sita en la calle Pedro Moran n° 2556/60 de la Ciudad Autobnoma de Buenos Aires, para trabajar de forma
conjunta con las plantas sitas en la calle José E. Rod6 n° 6424 de la Ciudad Auténoma de Buenos Airesy en la
calle Alvaro Barros n° 1113, Luis Guill6n, Partido de Esteban Echeverria, Provincia de Buenos Aires.

ARTICULO 2°.- Establécese que la Direccion Técnica continuara siendo gjercida por la Farmacéutica Jorgelina
D"ANGELO, DNI: 21.699.066, Matricula Nacional n° 12.663.

ARTICULO 3°.- Extiéndase € Certificado correspondiente a la habilitacion conferida por el Articulo 1° de la
presente Disposicion.

ARTICULO 4°. - Cancélase el Certificado de Habilitacién, autorizado por la Disposicién n°4813/17 del 16 de
mayo de 2017, € cual debera ser presentado en € término de 30 dias acompariado de la presente disposicion ante
la Direccion de Gestion de Informacidn Técnica.

ARTICULO 5°.- Acéptanse los planos segiin documento | F-2021-56963161-APN-DTD#JGM.

ARTICULO 6°.- Extiéndase, girese a la Direccion de Gestion de Informacion Técnica para su conocimiento y
demés efectos; por Mesa de Entradas notifiquese a interesado y hagasel e entrega de la presente Disposicion, del
Certificado mencionado en el Articulo 3°y de los planos aprobados. Cumplido, archivese.
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Certificado - Redaccion libre

Numero: CE-2023-43652066-APN-DGIT#ANMAT

CIUDAD DE BUENOS AIRES
Miércoles 19 de Abril de 2023

Referencia: EX-2021-56963278- -APN-DFY GR#ANMAT, ROEMMERS S A.1.C.F., CUIT N° 30500938125

CERTIFICADO DE INSCRIPCION DE ESTABLECIMIENTO

Certificase que € establecimiento ROEMMERS SA.I.C.F., CUIT N° 30500938125, ha sido habilitado como
ELABORADOR DE ESPECIALIDADES MEDICINALES BAJO LAS FORMAS FARMACEUTICAS
DE:. COMPRIMIDOS, COMPRIMIDOS RECUBIERTOS Y POLVOS PARA SUSPENSIONES
EXTEMPORANEAS; ACONDICIONAMIENTO SECUNDARIO DE ESPECIALIDADES
MEDICINALES BAJO LA FORMA FARMACEUTICA DE INYECTABLES, EN TODOS LOS CASOS
EXCLUSIVAMENTE CON PRINCIPIOS ACTIVOS BETALACTAMICOS, IMPORTADOR Y
EXPORTADOR DE ESPECIALIDADES MEDICINALES, con planta sita en la calle Pedro Moran N°
2.556/60, Ciudad Auténoma de Buenos Aires, para trabajar en forma conjunta con las plantas sitas en la calle
José E. Rodd N° 6.424, Ciudad Auténoma de Buenos Aires y en la calle Alvaro Barros n° 1113, Luis Guillon,
Partido de Esteban Echeverria, Provincia de Buenos Aires, encontrandose inscripto en € registro de esta
ADMINISTRACION NACIONAL DE MEDICAMENTOS, ALIMENTOS Y TECNOLOGIA MEDICA
(ANMAT).-

EX-2021-56963278- -APN-DFY GR#ANMAT .-
DI-2023-2794-APN-ANMAT#M S (modificacion).-

L egajo N° 6576.-
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