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*2017 - ANO DE LAS ENERGIAS RENQVABLES”

VISTO el Expediente N° 1-47-1110-310-13-5 del R‘egistro de esta

ADMINIS‘TRACIC')N NACIONAL DE MEDICAMENTOS, ALIMENTOS |Y TECNOLOGIA

MEDICA |y

CONSIDERANDO:

N
1

Que dentro del concepto de Garantia de Calidad, las Buenas Practicas de

Fabrice:zcién constituyen el factor que asegura que los productos se fabriquen en forma

N

consistiente y controlada, conforme con las normas de calidad ade({uadas al uso al

cual estdn destinados, y a las condiciones exigidas para su coTnerciaIizaci()n 0

e 1l
especificaciones del producto.

i il Que los lineamientos de buenas practicas de fabricacion

vigenteé tienen

por objetﬁ) principal disminuir los riesgos inherentes a toda produccidn farmacéutica,
| !

siendo suicumplimiento obligatorio en la Republica Argentina.

|
|

Que conforme a lo establecido en el Anexo I, Capitulo

I -Informacién

Administrativa e Informacién de indicaciones, punto 1. Datos del solicitante y

fabricaqteﬁ{s, de la Disposicion 7075/11 referida a la inscripciéon en

el registro de

especiaiidﬁdes medicinales REM de medicamentos de origen biolégicp, el solicitante

de la a?to}'izacién de comercializacion de un medicamento de origen
o
estar establecido en la Republica Argentina y habilitado por esta Admin

Ll

biolégico debe

stracion.
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} Que el punto 1, item c) del citado Capitulo establece gque debera

adjuntar‘l%;e la habilitacion del solicitante y de los establecimientos elaboradores tanto

del ingre:diente farmacéutico activo, como para los productos intermedios y productos

terminados.

: . : l .
} Que de la misma manera, para fabricantes localizados $n el exterior, el

mismc'g item establece que debera presentarse Certificado de Cumplirr'lmiento de Buenas
Précticas de Fabricacién emitido por autoridad sanitaria competente '~y la autarizacién

corresf:)o'ndiente emitida por esta Administracion, tanto para el/lbs ingrediente/s

farmacéutico/s activo/s, como para productos intermedios y producto terminado
objeto:de’la solicitud de inscripcién.

Que por las presentes actuaciones, en cumplimiento con lo establecido

por Dis!posicién 7075/11, NOVO NORDISK PHARMA ARGENTINA S.A. ha tramitado en

tiempoiylforma la solicitud de la autorizacion antes citada para el establecimiento

NOVO INOHRDISK A/S sito en EDIFICIO 24 A y 25A. BRENNUM PARK D}ﬂ-3400-

HILLER;?D‘ DINAMARCA, para la elaboracion de los productos Tresiba FlexTouch,

enérico: Insulina Degludec, forma farmacéutica: solucion inyectable;

!

Ryzodeg Flex Touch, nombre genérico: Insulina Degludec/Insulina A§pértica, forma

; |

farmacéutica: Solucién inyectable; Xultophy, nombre genérico: InSLfrina degludec-
P

Liraglutilde,.

nombre: g

forma farmacéutica: solucion inyectable: NovoEight, nombre genérico:

| i
Factor VIII recombinante, forma farmacéutica: polvo y disolvente|para solucion

e
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myectable FIASP, nombre genérico: fst-Insulina Aspartica enl las condiciones

| l .
previsltasi por la Disposicion Nro 2123/05. (
| |
\ \ Que la solicitud presentada ha sido evaluada por Direccipn de Evaluacion

o '
y ConltrOJ de Bioldogicos y Radiofarmacos de esta Administracién Nacional, len cuyo
informe lconcluye, sobre la base de la documentaciéon adlemtada, que el

= o - i
establecimiento de referencia satisface los requisitos de la Buenas Practicas de
!

Fabricacion para la elaboracion de especialidades medicinales |en las | formas

farmacéuticas antedichas en el sexto considerando.

|
su competencia

\ Que el Instituto Nacional de Medicamentos ha tomado la|intervencién de

‘| l Que se actla en ejercicio de las facultades conferidas‘por el Decreto
(- i

Nros. 1i49(i)/92 y Decreto Nro. 101 de fecha 16 de diciembre de 2015.
i ll Por ello, (
N |
E]'L IIXDMINISTRADOR NACIONAL DE LA ADMINISTRACION NACIONAL DE
| \ MEDICAMENTOS, ALIMENTOS Y TECNOLOGIA MEDICA l
‘ \ DISPONE:

ARTiCUIl!_O'\ 10,- Dése por cumplimentado el requerimiento establecido en la

Disposic%ér;l 7075/11 en el Capitulo I, punto 1 item ¢) de su An?xo I para el

i

estableci,mic"ento NOVO NORDISK A/S sito en EDIFICIO 24 A y 25A. BRENNUM|PARK
I

DK-34OOI-H.I;LLERQJD. DINAMARCA, como elaborador del producto: Tresiba Flex ouch,-

nombre | genérico: Insulina Degludec, forma farmacéutica: solucidn inyectable;
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Ryzodegl Fiex Touch, nombre geneérico: Insulina Degludec/Insulina'Aspértica,

farmacégtica: Solucién inyectable; Xultophy, nombre genérico: Insulina deg
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forma

ludec-

Liraglli.lticie, forma farmacéutica: solucion inyectable: NovoEight, nombre genérico:

Factor; VIII recombinante, forma farmacéutica: polvo y disolvente para |solucidn

inyectable; FIASP, nombre genérico: fst-Insulina Aspartica con destino a la Republica

Argentina,

ARTICUL® 2°.- Vencida la validez de la certificacion, NOVO NORDISK PHARMA

ARGENTINA S.A. deberd solicitar la recertificacion de la planta para elaborar

productos para la Republica Argentina

]
ARTICULO 39,- NOVO NORDISK PHARMA ARGENTINA S.A. debera ,comunicar a la

ANMAT. en forma inmediata, toda modificacién de la situacién de cumplimiento

de las

buenas: practicas de fabricacién por parte de NOVO NORDISK A/S, ELDIFICIO 24 Ay

25A. BRENNUM PARK DK-3400-HILLER@D, DINAMARCA que pueda afectar la (calidad

|

y seguridad de los productos. l

ARTICU?LO; 40 - En caso de incumplimiento de las obligaciones previstas ien los

articulos precedentes, esta Administracion Nacional podra suspender la importgcién y

asente

/o comercializacién de los productos descriptos en el Articulo 1° de la pr

disposicirén‘elaborados con destino a la Repulblica Argentina en NOVO NORDISK A/S,

EDIFICIO 24 A y 25A. BRENNUM PARK DK-3400-HILLER@D, DINAMARCA, cuando

consideraciones de salud publica asi o ameriten.

ARTICULO 59.- La presente certificacién tendra una vigencia de 2 (DOS) afios a

|
de su emision.

e

partir
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ARTICULO 60.- Registrese. Por el Departamento de Mesa de Entradas notifiguese al
|

interesaq[o la presente disposicion. Girese a la Direccidon de Gestion de Informacion
.
r - i I a 3 . - IJ
Tecnica a\los fines de confeccionar el legajo correspondiente. Cumphd‘o, archivese.
| .
|l

N
) Expediénté N° 1-47-1110-310-13-5
! -
— DISPOSICION No
" 2291
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l
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