/M__

2014 - Afio 4z Homenage of Almirante Guillerno Brown, en ef Bicentenario del Combate Naval de Montevideo .

DisPosicION e

Secretaria de Politicas, Regulacion
e Institutos O 6 5 7
ANMAT

BUENOS AIRES, ~ LIENE 200

VISTO el Expediente n® 1-47-17647-13-0 del Registro de esta

Administracion Nacional; y

CONSIDERANDO:

Que por Disposicién ANMAT n° 8318/11, Legajo N° 319 se habilitd a
la drogueria denominada DROFA S.A. para el transito interjurisdiccional de
medicamentos y especialidades medicinales, en las condiciones previstas
por las Disposiciones (ANMAT) n© 3475/05 y 5054/09, caducando tal
habilitacién el dia 13 de diciembre de 2013.

Que el Art. 79 de la Disposicion ANMAT 5054/09 establece que las
habilitaciones se otorgaran por el plazo de dos (2) afios, cumplido el cual
caducardan automaticamente, debiendo la drogueria solicitar su renovacion
con un plazo de antelacibn minimo de treinta (30) dias habiles
administrativos anteriores al de su efectivo vencimiento.

Que en los términos del art. 7° de la citada norma, la drogueria de
mencidon ha solicitado la renovacion de la habilitacidon oportunamente

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

Que de acuerdo con lo informado a fojas 108 por la Direccion de
Vigilancia de Productos para la Salud no existen objeciones técnicas, por lo
que puede accederse a lo solicitado.

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

el Articulo 8, inciso Il) del Decreto n® 1.490/92 y el Decreto n°® 1271/13.

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

DISPONE:

ARTICULO 19.- Renuévase a partir del 14 de diciembre de 2013 la
habilitacion a la drogueria denominada DROFA S.A., Legajo N° 319 con
domicilio en 25 de Mayo n® 1943, de la ciudad de Mendoza, provincia de
Mendoza, bajo la direccién técnica de la farmacéutica Pamela Luciana

FRANCISCONI (Matricula Profesional N© 3081), para efectuar TRANSITO
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MEDICINALES.

ARTICULO 29.- La presente habilitacién caducard de pleno derecho el dia
14 de diciembre 2015, debiendo la drogueria proceder en los términos del
art. 79 de la Disposicibn ANMAT NO© 5054/09 a los efectos de su
renovacion.

ARTICULO 39°.- Sin perjuicio de lo dispuesto en el articulo anterior, hagase
constar que la vigencia de la presente habilitacidon se encuentra supeditada
a la vigencia de la habilitaciébn otorgada por la autoridad sanitaria
jurisdiccional.

ARTICULO 49.- Extiéndase el Certificado correspondiente a la habilitacién
conferida por el articulo 1° de la presente Disposicidn.

ARTICULO 5°.- Andtese, girese a la Direccidn de Gestidon de Informacion
Técnica, para su conocimiento y demas efectos; por el Departamento de
Mesa de Entradas notifiquese al interesado y hagasele entrega de la copia

¢ autenticada de la presente Disposicion y del Certificado mencionado en el
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Articulo 49, Luego, girese a la Direccidn de Vigilancia de Productos para la

Salud a sus efectos. Cumplido, archivese. PERMANENTE.
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