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Republica Argentina - Poder Ejecutivo Nacional
Las Malvinas son argentinas

Disposicion
NUmero: DI-2022-2977-APN-ANMAT#MS

CIUDAD DE BUENOS AIRES
Lunes 18 de Abril de 2022

Referencia: EX-2022-04902429- -APN-DGIT#ANMAT

VISTO el Expediente N° EX-2022-04902429- -APN-DGIT#ANMAT del registro de la Administracién Nacional
de Medicamentos, Alimentosy Tecnologia Médica; y

CONSIDERANDCO:

Que por las presentes actuaciones la firma ORGANON ARGENTINA S.R.L. solicita el cambio de titularidad a
su favor del Certificado de Inscripcion en e Registro de Productores y Productos de Tecnologia Médica, en
adelante RPPTM, de los productos médicos que se detallan a continuacion: 1) PM-166-2, nombre genérico
aprobado: Sistema mecanico de lapicera inyectora, clase de riesgo I11; 2) PM-166-4, nombre genérico aprobado:
Aplicador de Anillos vaginales, clase de riesgo I; cuyo titular actual eslafirmaMSD ARGENTINA S.R.L.

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

Que la Direccién de Gestion de Informacion Técnica, la Direccion de Asuntos Juridicosy €l Instituto Nacional de
Productos M édicos han tomado la intervencion que les compete.

Que se actlia en virtud de las facultades conferidas por el Decreto N° 1490/92 y sus modificatorios.

Por ello;
EL ADMINISTRADOR NACIONAL DE LA ADMINISTRACION NACIONAL DE
MEDICAMENTOSALIMENTOSY TECNOLOGIA MEDICA

DISPONE:



ARTICULO 1°.- Autorizase e cambio de titularidad de los Certificados de Inscripcion en e RPPTM de los
Productos Médicos que se detallan a continuacion: 1) PM-166-2, nombre genérico aprobado: Sistema mecanico
de lapicera inyectora, clase de riesgo Ill; 2) PM-166-4, nombre genérico aprobado: Aplicador de Anillos
vaginales, clase de riesgo |; cuyo titular actua es la firma MSD ARGENTINA SR.L. a favor de la firma
ORGANON ARGENTINA SR.L.

ARTICULO 2°.- Acéptase los nuevos nimeros de los Certificados de Inscripcion en el RPPTM de los productos
médicos PM-2756-1y PM-2756-2.

ARTICULO 3°.- Practiquese la atestacion correspondiente en el Certificado de Inscripcion en € Registro de
Productores y Productos de Tecnologia Médica de los Productos Médicos PM-166-2 y PM-166-4, cuando los
mismos se presenten acompanados de |a presente Disposicion.

ARTICULO 4°- Registrese; por € Departamento de Mesa de Entradas notifiquese a interesado y hégasele
entrega de la presente Disposicion, girese a la Direccion de Gestion de Informacion Técnica a sus efectos,
cumplido, archivese.
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