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JI~ S,"od DISPOSICiÓN W ~ 2 1
Secretaría de Políticas, I
Regul~ción e Institutos

, Á.N.M.A.T. \

,1 , I
: ,1 Que el punto 1, ítem c) del citado Capítulo establece que deberá

.dio,,,J, ,. h.bm,,,16,d,1"nol",,, y d, ,,, ,,"bI"lml,"'" ,'lbO"dOl" ""0
del ingr~~iente farmacéutico activo, como para los productos intermLios y productos, , I

termi~a~fs.

: ',1 Que de la misma manera, para fabricantes localizados fn el exterior, el

mismo ítem establece que deberá presentarse Certificado de cumPli1iento dJ Buenas

prácticasllde Fabricación emitido por autoridad sanitaria competente r la auttización

correspo~diente emitida por esta Administración, tanto para el/lbs ingre6iente/s

f ' "ti. / t' / d t . t d' di t ti. darmaceu ICOs ac IVOs, como para pro uc os In erme lOS y pro uc o ermlna o
: I I

objeto :dela solicitud de inscripción. \

, ,1 Que por las presentes actuaciones, en cumplimiento con lo establecido

por Di~Po~ición 7075/11, NOVO NORDISK PHARMAARGENTINA S.A. ha trami~ado en

tiempo l y ,Iforma la solicitud de la autorización antes citada para el lestableclmiento
, I J

NOVO ,NC?!RDISKA/S sito en EDIFICIO 24 A Y 25A. BRENNUM PARK DT3400-

HILLER~Dl DINAMARCA, para la elaboración de los productos Tre~iba FlexTouch,

nombre

l

, ~ienérico: Insulina Degludec, forma farmacéutica: SOluci!ón inyeltable;

Ryzode~ Fiex Touch, nombre genérico: Insulina Degludec/Insulina A~Pártica, forma

farmacéut:~a: Solución inyectable; Xultophy, nombre genérico: Insllina degludec-

_ u""otlH (olm,'"m"'otlo,, ,,'oc'" I'y,rtobl" No,"EI,ht,""~b" "¡,"O,,
\- ~ . Factor VIII recombinante, forma farmacéutica: polvo y disolvente para soluciónV :I

JI/( !
,1

, ,1 2 \
I



Que el Instituto Nacional de Medicamentos ha tomado la interve ción de

\

_ 1 .
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1 ,1

1 ,l' DISPOSIGIQN W 2
Minikterio de Salud \

SeGretkría de Políticas,
Regul<lción e Institutos I

: Ai.N.M.A.T.
I ' \inyectable; FIASP, nombre genérico: fst-Insulina Aspártica en las condiciones

: ,1 \
previstas por la Disposición Nro 2123/05.

I ,1 I
11 Que la solicitud presentada ha sido evaluada por Direcci:ón de Evaluación

y Contro'¡ de Biológicos y Radiofarmacos de esta Administración Nbcional, en cuyo
l' \

inform,e \concluye, sobre la base de la documentación adjl!lntada, que el

establ~ci~iento de referencia satisface los requisitos de la Bue~as Prácticas de
! 1 ,

Fabricáción para la elaboración de especialidades medicinales en las formas
11

farmacéuticas antedichas en el sexto considerando.

I \
1 ,\

su competencia
i ,1 ¡
I ,\ Que se actúa en ejercicio de las facultades conferidas por el Decreto

Nros. 1490/92 y Decreto Nro. 101 de fecha 16 de diciembre de 2015. \
I 1 \
1 ,\ Por ello, \

I ,1 I
I I ,
EL ADMINISTRADOR NACIONAL DE LA ADMINISTRACION NACIQNAL DE

'1 1 ' , \
, MEDICAMENTOS, ALIMENTOS Y TECNOLOGIA MEDICA I

, ¡', DISPONE: \

ARTICUiO,110.- Dése por cumplimentado el requerimiento establecido ¡en la

DiSPoSiCiÓn\7075/11 en el Capítulo 1, punto 1 ítem c) de su AnLo 1 para el

I I \ ~establecimiento NOVO NORDISK A/S sito en EDIFICIO 24 A Y 25A. B~ENNUM PARK
il, 1

DK-3400-HI.LLER0D. DINAMARCA, como elaborador del producto: Tresiba Flex 10UCh,
I ,1 I

nombre : g~nérico: Insulina Degludec, forma farmacéutica: solución inyectable;
! '1 \n I
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Mini~terio de Salud
Secretkría de Políticas,
Regulición e Institutos

, I

A.N.M.A.T. \
Ryzodegl Flex Touch, nombre genérico: Insulina Degludec/Insulina ASPártici' forma

farmacé¿tica: Solución inyectable; Xultophy, nombre genérico: I~sulina d¡egludec-

Liraglutide, forma farmacéutica: solución inyectable: NovoEight, nbmbre genérico:

Facto~ VbI recombinante, forma farmacéutica: polvo y disolvenJe para solución

inyectabl1; FIASP, nombre genérico: fst-Insulina Aspártica con destiho a la República

Argen~inJ. \

• I \ .

ARTICULCD2° - Vencida la validez de la certificación, NOVO NORDISK rARMA

ARGENTI~A S.A. deberá solicitar la recertificación de la PlantJ para elaborar

produc~oslpara la República Argentina ' \\
. . 1

ARTICULO 30.- NOVO NORDISK PHARMA ARGENTINA S.A. deberá \COmUniaar a la

ANMAT,e~ forma inmediata, toda modificación de la situación de cumPlimientl de las

buenas: pr~cticas de fabricación por parte de NOVO NORDISK A/S, EbIFICIO 24 A Y
. 1 I

25A. BR.ENNUM PARK DK-3400-HILLER0D, DINAMARCA que pueda af¡ectar la calidad
. I

y seguridatl de los productos. \

ARTICULO 1 40 - En caso de incumplimiento de las obligaciones prvistas len los

artículos p~ecedentes, esta Administración Nacional podrá suspender la importLión y
: I I I

/0 comercialización de los productos descriptos en el Articulo 10 de la pr~sente
• 1 I I

disposición Ielaborados con destino a la República Argentina en NOVO INORDISKlA/S,

EDIFICIO 24 A Y 25A. BRENNUM PARK DK-3400-HILLER0D, DINAMARCA, cando

'd .1 d Id' bl' .. I 't Iconsl eraclones e sa u pu Ica aSI o amen en. \
. , I

ARTICUL:O5°,- La presente certificación tendrá una vigencia de 2 (DOSDaños a partir

de su e~iS¡~n, \

\/1 \
1 \

1 4 I
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Dr. ROBERTO Lime
Subadmlnlstrador Nacional

A.N.M ..A.T.
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Ministerio de Salud
, 1

'Secretaría de Políticas,
Re~ul~cióne Institutos

, '1, AN.M.A.T.
ARTÍdullb 6°.- Regístrese. Por el Departamento de Mesa de Entradas notifí~uese al

intere~adl:o la presente disposición. Gírese a la Dirección de Gestió~ de Infdrmación
, 1, I J

Técnic~ ~IIIOSfines de confeccionar el legajo correspondiente. Cumplidb, archí ese.I 1 '

I I1

iI
il

I 1,1

(J, Expedi~nJe,11N° 1-47-1110-310-13-5
, '1J 11,
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