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Republica Argentina - Poder Ejecutivo Nacional

Disposicion
NUmero: DI-2024-542-APN-ANMAT#MS

CIUDAD DE BUENOS AIRES
Lunes 15 de Enero de 2024

Referencia: EX-2023-121697945- -APN-DGA#ANMAT

VISTO e EX-2023-121697945- -APN-DGA#ANMAT del Registro de esta Administracion Nacional de
Medicamentos, Alimentosy Tecnologia Médica; y

CONSIDERANDCO:

Que por las presentes actuaciones la firma NOVO NORDISK PHARMA ARGENTINA SA. solicita la
rectificacion de la Disposicion DI-2023-7872-APN-ANMAT#MS, emitida como resultado de la evaluacion del
expediente EX-2023-11194900- -APN-DGA#ANMAT correspondiente a la INSPECCION DE PLANTAS
ELABORADORAS DE PRODUCTOS FARMACEUTICOS SITAS EN PAISES EXTRANJEROS (por € cua
se solicitd la recertificacion de Cumplimiento de Buenas Précticas de Manufactura para el sitio Novo Nordisk
A/S, Hallas Allé, 4400 Kalundborg, Dinamarca).

Que los errores recaen en la omision, en el 6° parrafo del considerando y Articulo 1°, de parte de las actividades
realizadas por el sitio Novo Nordisk A/S, Hallas Allé, 4400 Kalundborg, Dinamarca sobre e producto terminado
Glucagen® Hypokit - Clorhidrato de Glucagén.

Que dichos errores materiales se consideran subsanables en los términos del Articulo 101 del Reglamento de
Procedimiento Administrativo, Decreto N° 1759/72 (t.0. 2017).

Que laDireccion de Evaluacion y Control de Biol6gicosy Radiofarmacosy la Direccién del Instituto Nacional de
M edicamentos han tomado laintervencion de su competencia.

Que se actlia en virtud de las facultades conferidas por el Decreto N° 1.490/92 y sus modificatorios.

Por ello;



LA ADMINISTRADORA NACIONAL DE LA ADMINISTRACION NACIONAL DE
MEDICAMENTOS, ALIMENTOS Y TECNOLOGIA MEDICA
DISPONE:

ARTICULO 1°.- Rectificase e sexto considerando de la Disposicion DI-2023-7872-APN-ANMAT#MS, donde
dice: “GLUCAGEN® HYPOKIT / CLORHIDRATO DE GLUCAGON, Polvo liofilizado inyectable, para las
operaciones de Almacenamiento del banco de células de trabajo y del banco maestro de células, Propagacion,
fermentacién, recuperacion, cristalizacion, y Control de calidad de muestras en proceso y del compuesto
intermedio glucagon, ademas de las operaciones de Etiquetado y acondicionamiento secundario de su producto
terminado,” debe decir: “GLUCAGEN® HYPOKIT / CLORHIDRATO DE GLUCAGON, Polvo liofilizado
inyectable, para las operaciones de Almacenamiento del banco de céulas de trabajo y del banco maestro de
células, Propagacion, fermentacidn, recuperacion, cristalizacién, y Control de calidad de muestras en proceso y
del compuesto intermedio glucagén, ademas de las operaciones de Formulacion, llenado, liofilizacion e
inspeccion de su producto terminado. Etiquetado y acondicionamiento secundario de su producto terminado.
Control de Calidad de su producto terminado,” .

ARTICULO 2°.- Rectificase € Articulo 1° de la Disposicién DI-2023-7872-APN-ANMAT#MS, donde dice:
“GLUCAGEN® HYPOKIT / CLORHIDRATO DE GLUCAGON, Polvo liofilizado inyectable, para las
operaciones de Almacenamiento del banco de células de trabgjo y del banco maestro de células, Propagacion,
fermentacion, recuperacion, cristalizacion, y Control de calidad de muestras en proceso y del compuesto
intermedio glucagén, ademas de las operaciones de Etiquetado y acondicionamiento secundario de su producto
terminado,” debe decir: “GLUCAGEN® HYPOKIT / CLORHIDRATO DE GLUCAGON, Polvo liofilizado
inyectable, para las operaciones de Almacenamiento del banco de células de trabgjo y del banco maestro de
células, Propagacion, fermentacidn, recuperacion, cristalizacién, y Control de calidad de muestras en proceso y
del compuesto intermedio glucagén, ademas de las operaciones de Formulacion, llenado, liofilizacion e
inspeccion de su producto terminado. Etiquetado y acondicionamiento secundario de su producto terminado.
Control de Calidad de su producto terminado,”.

ARTICULO 3°— Registrese. Notifiquese electrénicamente al interesado de la presente Disposicion. Girese a la
Direccién de Gestion de Informacion Técnica. Cumplido, archivese.
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