|
g

Republica Argentina - Poder Ejecutivo Nacional
ANO DE LA DEFENSA DE LA VIDA, LA LIBERTAD Y LA PROPIEDAD

Disposicion
NUmero: DI-2024-859-APN-ANMAT#MS

CIUDAD DE BUENOS AIRES
Miércoles 24 de Enero de 2024

Referencia: EX-2021-01817187-APN-DVPS#FANMAT

VISTO los EX-2021-01817187-APN-DVPSHANMAT vy EX-2023-117670080-APN-DVPSYANMAT de
Registro de esta Administracion Naciona de Medicamentos, Alimentosy Tecnologia Médica; y

CONSIDERANDCO:

Que por Disposicion ANMAT N° 0080/2016, la drogueria MONROE AMERICANA SA (CUIT: 30-51705909-
5), leggo N° 443, con domicilio en la calle Las Heras 1744 de la ciudad Rafagla de la provincia de Santa Fe,
obtuvo la habilitacion para efectuar TRANSITO INTERJURISDICCIONAL DE MEDICAMENTOS Y
ESPECIALIDADES MEDICINALES, en las condiciones previstas por las Disposiciones ANMAT N° 3475/05 y
7038/15, vigente hasta el dia 08/01/2021.

Que lafirma solicita la habilitacion de su nueva estructura para € transito interjurisdiccional de medicamentos'y
especialidades medicinales y la Renovacion de la Constancia de Cumplimiento de Buenas Précticas de
Distribucion de Medicamentos, en las condiciones previstas por las Disposiciones ANMAT N° 7038/15, 3475/05
y 2069/18.

Que la documentaci6n aportada ha satisfecho |os requisitos de la normativa aplicable.

Que la Direccion de Evaluacion y Gestion de Monitoreo de Productos para la Salud ha tomado intervencion en el
ambito de su competencia.

Que la presente se dicta en gercicio de las atribuciones conferidas en el Articulo 8, inciso Il) del Decreto N°
1490/92 y sus modificatorios.

Por ello;



LA ADMINISTRADORA NACIONAL DE LA ADMINISTRACION NACIONAL DE
MEDICAMENTOS, ALIMENTOS Y TECNOLOGIA MEDICA
DISPONE:

ARTICULO 1°.- Habilitase la nueva estructura de la drogueria MONROE AMERICANA SA (CUIT: 30-
51705909-5), legajo N° 443, con domicilio en la calle Las Heras 1744 de la ciudad Rafaela de la provincia de
Santa Fe, bajo la direccién técnica de la farmacéutica Gabriela BEDINI CUVERTINO (DNI: 22.715.848,
Matricula: 3552), para efectuar TRANSITO INTERJURISDICCIONAL DE MEDICAMENTOS Y
ESPECIALIDADES MEDICINALES.

ARTICULO 2°.- Renuévase y extiéndase la Constancia de Cumplimiento de Buenas Préacticas de Distribucion de
Medicamentos para efectuar TRANSITO INTERJURISDICCIONAL DE MEDICAMENTOS Y
ESPECIALIDADES MEDICINALES, en las condiciones previstas por las Disposiciones ANMAT N° 7038/15 y
2069/18.

ARTICULO 3°.- Extiéndase € Certificado correspondiente a la habilitacion conferida en el Articulo 1° de la
presente Disposicion 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 PRACTICAS DE DISTRIBUCION DE MEDICAMENTOS VIGENTE".

ARTICULO 4°.- Cancélase el Certificado de Habilitacion autorizado por Disposicion ANMAT N° 0080/2016.
ARTICULO 5°.- Aceptase e plano oficial PLANO-2023-113816945-APN-DVPSYANMAT.

ARTICULO 6°.- Registrese, girese a la Direccion de Evaluacion y Gestion de Monitoreo de Productos para la
Salud para la emisién de la Constancia de Cumplimiento de Buenas Précticas de Distribucion de Medicamentos;
remitase a la Direccién de Gestion de Informacidn Técnica para su conocimiento. Notifiquese a interesado de la
presente Disposicion, de la Constancia mencionada en el Articulo 2°, el Certificado de Habilitacion del
establecimiento en el Articulo 3° y el plano oficial aprobado. Cumplido; pase a Guarda Temporal.

EX-2021-01817187-APN-DVPSEANMAT y EX-2023-117670080-APN-DV PSHANMAT

ab

Digitally signed by PEARSON Enriqueta Maria

Date: 2024.01.24 15:02:38 ART

Location: Ciudad Auténoma de Buenos Aires

Enriqueta Maria Pearson

Subadministradora Nacional

Administracion Naciona de Medicamentos, Alimentosy Tecnologia
Médica
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Republica Argentina - Poder Ejecutivo Nacional
ANO DE LA DEFENSA DE LA VIDA, LA LIBERTAD Y LA PROPIEDAD

Certificado - Redaccion libre

Numero: CE-2024-09974441-APN-DGIT#ANMAT

CIUDAD DE BUENOS AIRES
Lunes 29 de Enero de 2024

Referencia: EX-2021-01817187- -APN-DVPS#ANMAT, MONROE AMERICANA SA., CUIT N°
30517059095

CERTIFICADO DE INSCRIPCION DE ESTABLECIMIENTO

Certificase que € establecimiento MONROE AMERICANA SA., CUIT N° 30517059095, con domicilio sito
en la calle Las Heras N° 1.744, Ciudad Rafaela, Provincia de Santa Fe, ha sido habilitado para efectuar
TRANSITO INTERJURISDICCIONAL DE MEDICAMENTOSY ESPECIALIDADES MEDICINALES:
encontrandose inscripto en e Registro de esta ADMINISTRACION NACIONAL DE MEDICAMENTOS,
ALIMENTOSY TECNOLOGIA MEDICA (ANMAT).-

EX-2021-01817187- -APN-DVPS#FANMAT .-
DI-2024-859-APN-ANMAT#M S (renovacion y nueva estructur a).-
Legajo N° 443 .-

EL PRESENTE CERTIFICADO CARECE DE VALIDEZ SI NO ES ACOMPANADO DE LA
CONSTANCIA DE CUMPLIMIENTO DE BUENAS PRACTICAS DE DISTRIBUCION DE
MEDICAMENTOSVIGENTE.

Digitally signed by GESTION DOCUMENTAL ELECTRONICA - GDE
Date: 2024.01.29 10:09:23 -03:00

Roberto Daniel Sierras

Director

Direccion de Gestion de Informacion Técnica

Administracion Nacional de Medicamentos, Alimentosy Tecnologia
Médica
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Republica Argentina - Poder Ejecutivo Nacional
ANO DE LA DEFENSA DE LA VIDA, LA LIBERTAD Y LA PROPIEDAD

Certificado - Redaccion libre

Numero: CE-2024-10755103-APN-DVPS#ANMAT

CIUDAD DE BUENOS AIRES
Martes 30 de Enero de 2024

Referencia: Constancia de cumplimiento de BPD — MONROE AMERICANA SA- RAFAELA

CONSTANCIA DE CUMPLIMIENTO DE BUENAS PRACTICAS DE DISTRIBUCION DE
MEDICAMENTOS

Certificase que e establecimiento MONROE AMERICANA SA, CUIT: 30- 51705909-5, con domicilio en la
calle Las Heras 1744 de la ciudad Rafaela de la provincia de Santa Fe, ha sido habilitado para efectuar
TRANSITO INTERJURISDICCIONAL DE MEDICAMENTOS Y ESPECIALIDADES MEDICINALES
cumpliendo con lasBUENAS PRACTICAS DE DISTRIBUCION DE MEDICAMENTOS.

EX-2021-01817187- -APN-DVPSFANMAT .- Legajo N° 443.-

DI-2024-859-APN-ANMAT#M S

Vigencia: 09/01/2026
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CarolaMaria Soledad Alted De Liebana

Técnico Profesiona

Direccion de Vigilancia de Productos parala Salud

Administracion Naciona de Medicamentos, Alimentosy Tecnologia
Médica
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Republica Argentina - Poder Ejecutivo Nacional
1983/2023 - 40 ANOS DE DEMOCRACIA

Hoja Adicional de Firmas
Plano

Numero: PLANO-2023-113816945-APN-DVPSHANMAT

CIUDAD DE BUENOS AIRES
Martes 26 de Septiembre de 2023

Referencia: Nuevo plano para el rubro medicamentos con las modificaciones incorporadas, acotado con nombres de
ambientes que definan su destino o uso - formato pdf o jpg

El documento fue importado por el sistema GEDO con un total de 1 pagina/s.
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GABRIELA BEDINI - 23227158484
en representacién de
MONROE AMERICANA SOCIEDAD ANONIMA - 30517059095
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