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Republica Argentina - Poder Ejecutivo Nacional
Las Malvinas son argentinas

Disposicion
NUmero: DI-2022-9982-APN-ANMAT#MS

CIUDAD DE BUENOS AIRES
Miércoles 14 de Diciembre de 2022

Referencia: EX-2020-16755893-APN-DGA#ANMAT

VISTO el Expediente EX-2020-16755893-APN-DGA#ANMAT del Registro de esta Administracion Naciona; y

CONSIDERANDGOG;

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

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

Que de acuerdo con lo informado segin documento IF-2022-122635163-APN-DFY GR#ANMAT por €
Departamento de Inspectorado de la Direccién de Fiscalizacion y Gestion de Riesgo de la Direccion Nacional del
Instituto Naciona de Medicamentos no existen objeciones técnicas, por |o que puede accederse alo solicitado.

Que la presente se dicta en gjercicio 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 a la firma MERCK S.A., como: “LABORATORIO DE ESPECIALIDADES
MEDICINALES SEGUN RESOLUCION (Ex MSY AS) N° 223/96. REPRESENTANTE DE MERCK KGAA
ALEMANIA PARA LA IMPORTACION Y EXPORTACION DE ESPECIALIDADES MEDICINALES, CON



LABORATORIO DE CONTROL DE CALIDAD sito en LaPaz n° 1228, Martinez, provincia de Buenos Aires Y
DEPOSITOS DE PRODUCTOS TERMINADOS sitos en La Paz n° 1228, Martinez, provincia de Buenos Airesy
en Marcos Sastre n° 1002/1034/1088, locaidad de El Talar de Pacheco, partido de Tigre, provincia de Buenos
Aires. IMPORTADOR Y EXPORTADOR DE INGREDIENTES FARMACEUTICOS ACTIVOS, SIN
FRACCIONAMIENTO, con planta sita en calle Marconi n° 877, Carlos Spegazzini, partido de Ezeiza, provincia
de Buenos Aires’.

ARTICULO 2°.- Establécese que la Direccidén Técnica continuara siendo ejercida por la Farmacéutica Maria
EugeniaBUTTI, DNI n° 21.710.445, Matricula Nacional n° 12.048.

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

ARTICULO 4°. - Cancélase el Certificado de Habilitacion, autorizado por la Disposicion N° 12776/17 y 2268/18
del 22 de marzo de 2018, el cual debera ser presentado en el término de 30 dias acompafiado de la presente
disposicion ante la Direccion de Gestion de Informacion Técnica

ARTICULO 5°.- Acéptanse los planos segin documento PLANO-2022-118899082-APN-DFY GR#ANMAT y
PLANO-2022-118901396-APN-DFY GR#ANMAT.

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-2022-135096431-APN-DGIT#ANMAT

CIUDAD DE BUENOS AIRES
Jueves 15 de Diciembre de 2022

Referencia: EX-2020-16755893- -APN-DGA#ANMAT, MERCK S.A., CUIT N° 30503832565

CERTIFICADO DE INSCRIPCION DE ESTABLECIMIENTO

Certificase que e establecimiento MERCK S.A., CUIT N° 30503832565, ha sido habilitado como
LABORATORIO DE ESPECIALIDADES MEDICINALES SEGUN RESOLUCION (Ex MS Y AS) N°
223/96, REPRESENTANTE DE MERCK KGAA ALEMANIA PARA LA IMPORTACION Y
EXPORTACION DE ESPECIALIDADES MEDICINALES, CON LABORATORIO DE CONTROL DE
CALIDAD sito en la calle La Paz N° 1.228, Martinez, Provincia de Buenos Aires; DEPOSITOS DE
PRODUCTOS TERMINADOS sitos en la calle La Paz N° 1.228, Martinez, Provincia de Buenos Airesy en la
calle Marcos Sastre N° 1.002/34/88, Localidad de El Talar de Pacheco, Partido de Tigre, Provincia de Buenos
Aires; IMPORTADOR Y EXPORTADOR DE INGREDIENTES FARMACEUTICOS ACTIVOS, SIN
FRACCIONAMIENTO, con planta sita en calle Marconi N° 877, Carlos Spegazzini, Partido de Ezeiza,
Provincia de Buenos Aires; encontrandose inscripto en el registro de esta ADMINISTRACION NACIONAL
DE MEDICAMENTOS, ALIMENTOSY TECNOLOGIA MEDICA (ANMAT).-
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