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

Disposicion
NUmero: DI-2024-3376-APN-ANMAT#MS

CIUDAD DE BUENOS AIRES
Lunes 15 de Abril de 2024

Referencia: EX-2021-16952484-APN-DVPS#FANMAT

VISTO e EX-2021-16952484-APN-DVPSHYANMAT del Registro de esta Administracion Naciona de
Medicamentos, Alimentosy Tecnologia Médica; y

CONSIDERANDCO:

Que por Disposicion ANMAT N° 3814/2016 de fecha 13/04/2016, la firma MONROE AMERICANA
SOCIEDAD ANONIMA (CUIT:30-51705909-5), Legajo N° 260, bajo la Direccion Técnica de la farmacéutica
Laura Patricia PETRAGLIA (DNI: 16.804.164, Matricula Profesional N° 11.787), con domicilio en la calle
Benito de Miguel 835, de la ciudad de Junin, provincia de Buenos Aires, 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 hastael 13/04/21.

Que la firma solicita la Renovacién de la Constancia de Cumplimiento de Buenas Précticas de Distribucién de
Medicamentos, en las condiciones previstas por las Disposiciones ANMAT N° 3475/05, 7038/15 y 2069/18.

Que la documentacién 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, ALIMENTOSY TECNOLOGIA MEDICA
DISPONE:

ARTICULO 1°.- Renuévase y extiéndase la Constancia de Cumplimiento de Buenas Précticas de Distribucion de
Medicamentos para efectuar TRANSITO INTERJURISDICCIONAL DE MEDICAMENTOS Y
ESPECIALIDADES MEDICINALES, en las condiciones previstas por las Disposiciones ANMAT N° 3475/05,
7038/15 y 2069/18 a la firma MONROE AMERICANA SOCIEDAD ANONIMA (CUIT:30-51705909-5),
Legajo N° 260, con domicilio en la calle Benito de Miguel 835 de la ciudad de Junin, provincia de Buenos Aires,
bajo la Direccién Técnica de la farmacéutica Laura Patricia PETRAGLIA (DNI: 16.804.164, Matricula
Profesional N° 11.787).

ARTICULO 2°.- Extiéndase @ Certificado de habilitacion de establecimiento correspondiente a la renovacion
conferida en el Articulo 1° de la presente Disposicion en € que debera dejarse expresa constancia de que "EL
PRESENTE CERTIFICADO CARECE DE VALIDEZ S| NO ES ACOMPANADO DE LA CONSTANCIA DE
CUMPLIMIENTO DE BUENAS PRACTICAS DE DISTRIBUCION DE MEDICAMENTOS VIGENTE".

ARTICULO 3°.- Registrese, girese a la Direccion de Evaluacion y Gestion de Monitoreo de Productos para la
Salud para la emision de la Constancia de Cumplimiento de Buenas Practicas de Distribucion de Medicamentos,
remitase a la Direccion de Gestion de Informacidn Técnica para su conocimiento. Notifiquese al interesado de la
presente Disposicion, de la Constancia mencionada en e Articulo 1° y e Certificado de habilitacion de
establecimiento mencionado en el Articulo 2°. Cumplido; pase a Guarda Temporal.
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Enriqueta Maria Pearson

Subadministradora Nacional

Administracién Nacional de Medicamentos, Alimentosy Tecnologia
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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-2024-38569669-APN-DGIT#ANMAT

CIUDAD DE BUENOS AIRES
Martes 16 de Abril de 2024

Referencia: EX-2021-16952484- -APN-DVPS#ANMAT, MONROE AMERICANA SA., CUIT N°
30517059095

CERTIFICADO DE INSCRIPCION DE ESTABLECIMIENTO

Certificase que el establecimiento MONROE AMERICANA S.A., CUIT N° 30517059095, con domicilio sito en
la calle Benito de Miguel N° 835, Ciudad de Junin, Provincia de Buenos Aires, ha sido habilitado para efectuar
TRANSITO INTERJURISDICCIONAL DE MEDICAMENTOS Y ESPECIALIDADES MEDICINALES;
encontrandose inscripto en el Registro de esta ADMINISTRACION NACIONAL DE MEDICAMENTOS,
ALIMENTOS Y TECNOLOGIA MEDICA (ANMAT).-

EX-2021-16952484-APN-DVPS#ANMAT .-
DI-2024-3376-APN-ANMAT#MS (renovacion).-
Legajo N° 260.-

EL PRESENTE CERTIFICADO CARECE DE VALIDEZ SI NO ES ACOMPANADO DE LA CONSTANCIA DE
CUMPLIMIENTO DE BUENAS PRACTICAS DE DISTRIBUCION DE MEDICAMENTOS VIGENTE.
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Roberto Daniel Sierras

Director

Direccion de Gestion de Informacion Técnica

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

Certificado - Redaccion libre

NuUmero: CE-2024-39153726-APN-DVPS#ANMAT

CIUDAD DE BUENOS AIRES
Miércoles 17 de Abril de 2024

Referencia: Constancia de cumplimiento de BPD — MONROE AMERICANA SA.

CONSTANCIA DE CUMPLIMIENTO DE BUENAS PRACTICAS DE DISTRIBUCION DE
MEDICAMENTOS

Certificase que €l establecimiento MONROE AMERICANA S.A., CUIT: 30-51705909-5, con domicilio sito en
lacalle, Benito de Miguel 835, de la ciudad de Junin, provincia de Buenos Aires, ha sido habilitado para efectuar
TRANSITO INTERJURISDICCIONAL DE MEDICAMENTOSY ESPECIALIDADES MEDICINALES
cumpliendo con lasBUENAS PRACTICAS DE DISTRIBUCION DE MEDICAMENTOS.

EX-2021-16952484-APN-DVPSFANMAT .- L egajo N° 260.-

DI-2024-3376-APN-ANMAT#M S

Vigencia: 14/04/2026
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ElinaMartalse

Técnico Profesional

Direccion de Vigilancia de Productos parala Salud

Administracion Nacional de Medicamentos, Alimentosy Tecnologia
Médica
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