Republica Argentina - Poder Ejecutivo Nacional
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Disposicion
Numero: DI-2022-8675-APN-ANMAT#MS

CIUDAD DE BUENOS AIRES
Lunes 31 de Octubre de 2022

Referencia: 1-0047-2002-000436-22-9

VISTO el EX-1-0047-2002-000436-22-9 del Registro de esta ADMINISTRACION NACIONAL DE
MEDICAMENTOS, ALIMENTOS Y TECNOLOGIA MEDICA y

CONSIDERANDO:

Que por las presentes actuaciones la firma MSD Argentina S.R.L. solicita la autorizaciéon de un nuevo
elaborador alternativo para la etapa de acondicionamiento secundario para la especialidad medicinal denominada
Keytruda® / Pembrolizumab, autorizada por el Certificado N° 57.850.

Que la documentacion presentada se encuadra dentro de los alcances de las normativas vigentes, Ley de
Medicamentos N° 16.463.

Que obra el informe técnico de evaluacion favorable de la Direccion de Evaluacion y Control de Biologicos del
Instituto Nacional de Medicamentos.

Que se actua en ejercicio de las facultades conferidas por el Decreto Nro. 1490/92 y sus
modificatorios.

Por ello,
EL ADMINISTRADORNACIONAL DE LA ADMINISTRACION NACIONAL DE
MEDICAMENTOS, ALIMENTOS Y TECNOLOGIA MEDICA
DISPONE:

ARTICULO 1°.- Autorizase a MSD Argentina S.R.L. un nuevo elaborador alternativo para la etapa de



acondicionamiento secundario para la especialidad medicinal denominada Keytruda® / Pembrolizumab,
autorizada por el Certificado N° 57.850, que en lo sucesivo sera: Merck Sharp & Dohme B.V., Waarderweg 39,
2031 BN, Haarlem, Paises Bajos (Holanda). Acondicionador secundario alternativo, ademas de lo ya autorizado.

ARTICULO 2°- Practiquese la atestacion correspondiente en el Certificado N° 57.850, cuando el mismo se
presente acompafiado de la copia autenticada de la presente Disposicion.

ARTICULO 3°- Registrese. Notifiquese electronicamente al interesado la presente Disposicion. Girese a la
Direccidn de Gestion de Informacion Técnica. Cumplido, archivese.
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