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NO 1-47-1110-311-13-9 dell RegistJ de esta

I I '
MEDICAMENTOS, ALIMENTOS Y TECNOLOGIA, I

CONSIDERANDO: I I
" Que dentro del concepto de Garantía de Calidad, las euenas ~rácticas de

Fabricición constituyen el factor que asegura que los productos sel fabriquJn en forma
. . I

consisfente y controlada, conforme con las normas de calidad idecuadais al uso al

cual están destinados, y a las condiciones exigidas para su comercialización o

especificaciones del producto. I
:1 Que los lineamientos de buenas prácticas de fabrica~ión vigentes tienen

po~ o'bjeto principal disminuir los riesgos inherentes a toda prod~cción fJmacéutica,
'1 I

sie'ndo su cumplimiento obligatorio en la República Argentina.

I I Que conforme a lo establecido en el Anexo I, cap!ítulo I - nformación

Ad'mir¡strativa e Información de indicaciones, punto 1. Datis del JOlicitante y

fabricante/s, de la Disposición 7075/11 referida a la inscripción en el registro de

t \ j es.pe:Jialidades medicinales REM de medicamentos de origen biJIÓ9iCO¡el solicitante

V d, ,,1"to"",,'o de come"',II,,,"o de "" medl"meoto de drtgeo"L,glco debe

""] "t'b1eeldo eo " Rep'"II" _"eoti" y h,b"'''do po, ,," tdm'O,,.tIóO'

j til ' . I
I JI 1 I
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'1 Que el punto 1, ítem c) del citado Capítulo establece ql!Je deberá

adjuntarse la habilitación del solicitante y de los establecimientos b'aborad!ores tanto

deling~ediente farmacéutico activo, como para los productos inter~edios y productos

ter~inrdos. I

"1 Que de la misma manera, para fabricantes localizados en el xterior, el

mismo ítem establece que deberá presentarse Certificado de cumJlimiento de Buenas

prá~tidas de Fabricación emitido por autoridad sanitaria competenl~e y la autorización

corresbondiente emitida por esta, Administración, tanto para el/los ingrediente/s
I I

farmacéutico/s activo/s, como para productos intermedios y producto terminado

objetol de la solicitud de inscripción. I
I Que por las presentes actuaciones, en cumPlimientJ con lo establecido

I
i ,

por DISPOSición7075/11, NOVO NORDISK PHARMAARGENTINA I.A. ha t ¡amitado en

tiempo y forma la solicitud de la autorización antes citada para el establecimiento, I I I
NOVO NORDISK A/S sito en NOVO ALLE 2880. BAGSVAERD, DINAMARCA, para la

el~bo~ación de los productos Tresiba FlexTouch, nombr~ genéricol: Insulin~ Degludec,

formd farmacéutica: solución inyectable; Ryzodeg Flex Touch! nombrl genérico:
! I

Insulina Degludec/lnsulina Aspártica, forma farmacéutica: Solución inyectable;

XUltohhY, nombre genérico: Insulina degludec-Liraglutide, f~rma farmacéutica:

solución inyectable; NovoEight, nombre genérico: Factor VIII 1ecombinlante, forma

farmacéutica: polvo y disolvente para solución inyectable; N6voThirte1en, nombre

, I

~ :1 '
I
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solu'Cióh inyectable; FIASP, nombre genérico: fst-Insulina Aspártica en las condiciones
I I

previstas por la Disposición Nro 2123/05. I
I I
1 Que la solicitud presentada ha sido evaluada por Dirección de Evaluación
1 I

Y Control de Biológicos y Radiofármacos de esta Administraciónl Nacion 1, en cuyo
I 1 I

infornie concluye, sobre la base de la documentación adjuntadk, que el
1 I I

establ;ecimiento de referencia satisface los requisitos de la B¡Lenas P~ácticas de

Fabri¿ación para la elaboración de especialidades medicinales en las formas
1 I

farmacéuticas antedichas en el sexto considerando.
I

Que el Instituto Nacional de Medicamentos ha tomaGlo la intervención de

su co:mpetencia I. I
': Que se actúa en ejercicio de las facultades conferidas por el Decreto

Nrosf 1490/92 y Decreto Nro. 101 de fecha 16 de diciembre de 2
1

615.

: Por ello, I
I I

'1 ¡
I EL ADMINISTRADOR NACIONAL DE LA ADMINISTRACIÓNI NACIONAL DE

1

. /.

MEDICAMENTOS, ALIMENTOS Y TECNOLOGIA MEDICA

I
'1

AR1ÍCULO 1°.- Dése por cumplimentado el requerimiento estabJlecido en la

Disposición 7075/11 en el Capítulo I, punto 1 ítem c) de su An xo 1 para el

~st~blecimiento NOVO NORDISK' A/S sito en NOVO bLLE 2880.
, I '1 I
BAPSVAERDDINAMARCA, como elaborador del producto: Tresiba FlexTouch, nombre

gehérico: Insulina Degludec, forma farmacéutica: solución inJectable) Ryzodeg Flex
. . I
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Touch, I nombre genérico: Insulina Degludec/lnsulina Aspártica, forma farracéutica:

Soluci6n inyectable; Xultophy, nombre genérico: Insulina deglUde1-uraglutiide, forma

farmadéutica: solución inyectable; NovoEight, nombre gen~rico: Fletor VIII
1 . I

recombinante, forma farmacéutica: polvo y disolvente para s61ución inyectable;. : / I
NovoThirteen, nombre genérico: Factor XIII recombinante, forma farmacéutica: polvo

. I I. I
y disolvente para solución inyectable; FIASP, nombre genérico: f~t-Insulinb Aspártica

con d~stino a la República Argentina. !
, I

ARTI1ULO 2°.- Vencida la validez de la certificación, NOVO INORDI1K PHARMA

ARGErNTINA S.A. deberá solicitar la recertificación de la Pl~nta PJaa elaborar

prod~ctos para la República Argentina I
, I i ,

ARTI€ULO 3°.- NOVO NORDISK PHARMA ARGENTINA S.A. delilera co Iunicar a laI I

ANMtT en forma inmediata, toda modificación de la situación del cumPli1iento de las

buen~s prácticas de fabricación por parte de NOVO NORDISK A~lls,NOVOALLE 2880.
I I

BAGSVAERD,DINAMARCA que pueda afectar la calidad y segurid~d de 105productos .
. 1 J

ARTrCULO 40 - En caso de incumplimiento de las obligacio~es pre istas en los
. I I r

aitíc~los precedentes, esta Administración Nacional podrá suspe¡nder la ilnportación y

/0 ¿omercialización de los productos descriptos en el Articul;o 10 de/la presente

d'iSP~siciónelaborados con destino a la República Argentina en ¡NOVON10RDISKA/S,

. ! I I
NOVO ALLE 2880, BAGSVAERD, DINAMARCA, cuando consideraciones de salud.¡ l.r ~ púb;ljca así lo ameriten, I

U/ AR~ÍCULO 5°,- La presente certificación tendrá una vigencia de/l(AÑO) a partir de su

! I
emisión, I

I . I

J;f1 I
I 4 I I
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ARTICULO 6°,- Reglstrese. Por el Departamento de Mesa de Entré¡ldasnoti,flquese al

interesldo la presente disposición, Gírese a la Dirección de Gesti~n de Inlformación

TécnicJ a los fines de confeccionar el legajo correspondiente, cumplido, arcJíves~,
I

I
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I
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