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

Disposicion
Nuamero: DI-2024-3629-APN-ANMAT#MS

CIUDAD DE BUENOS AIRES
Viernes 19 de Abril de 2024

Referencia: 1-47-2002-000831-23-4

VISTO el expediente 1-47-2002-000831-23-4 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 autorizacion de un nuevo
elaborador alternativo para la Especialidad Medicinal denominada KEYTRUDA / PEMBROLIZUMAB, forma
farmacéutica: SOLUCION PARA INFUSION, aprobada por Certificado N° 57.850.

Que lo presentado se encuadra dentro de los alcances de las normativas vigentes, Ley de Medicamentos N°
16.463 y Decreto N° 150/92.

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

Que la Direccidon de Asuntos Juridicos ha tomado la intervencion de su competencia.

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

Por ello,
LA ADMINISTRADORA NACIONAL DE LA ADMINISTRACION NACIONAL DE
MEDICAMENTOS, ALIMENTOS Y TECNOLOGIA MEDICA

DISPONE:



ARTICULO 1°.- Autorizase a la firma MSD ARGENTINA S.R.L. el nuevo elaborador de ingrediente
farmacéutico activo, ademas de los ya aprobados, para la Especialidad Medicinal denominada KEYTRUDA /
PEMBROLIZUMAB, forma farmacéutica: SOLUCION PARA INFUSION, aprobada por Certificado N° 57.850:
“MSD International GmbH, Drynam Road, Swords, Dublin, K67 P263, Irlanda”.

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

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

Expediente N° 1-47-2002-000831-23-4
Mdg

rl

Digitally signed by BISIO Nelida Agustina

Date: 2024.04.19 19:31:03 ART

Location: Ciudad Auténoma de Buenos Aires

Nelida Agustina Bisio

Administradora Nacional

Administracion Nacional de Medicamentos, Alimentos y Tecnologia
Médica

Digitally signed by GESTION DOCUMENTAL
ELECTRONICA - GDE
Date: 2024.04.19 19:31:05 -03:00



