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BUENOSAIRES, O 6 MAR. 2011
I I

I I
I VISTO el Expediente N° 1-47-1110-718-14-8 del: Registr¡ de esta

ADMI~ISTRACIÓN NACIONAL DE MEDICAMENTOS, ALIMENTOS Y TECNOLOGÍA
I

, I
MEDICA Y. I

I CONSIDERANDO: ,
I

. I Que dentro del concepto de Garantía de Calidad, las IBuenas rácticas de

Fabri1ación constituyen el factor que asegura que los productos sé fabriqJn en forma.

Co~sistente y controlada, conforme con las normas de calidad ~decuadt al uso al

cu:al ¡están destinados, y a las condiciones exigidas para s~ comerJialización o

espebificaciones del producto. I lI .
I I Que los lineamientos de buenas prácticas de fabriclción vig ntes tienen
"1 I I

por <iJbjetoprincipal disminuir los riesgos inherentes a toda producción farmacéutica,

sien~o su cumplimiento obligatorio en la República Argentina. i
! Que conforme a lo establecido en el Anexo I, calpítulo I Información

AdrrJinistrativa e Información de indicaciones, punto 1. Datos del solicitante y

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

eSP¡Cialidades medicinales REM de medicamentos de origen b1iOIÓ9iCO,el solicitanté

de la autorización de comercialización de un medicamento de ¡Origen biológico debe

~stjr establecido en la República Argentina y habilitado por estal Adminis~ración.
I
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I Que el punto 1, ítem c) del citado Capítulo est~blece que deberá

adjuntarse la habilitación del solicitante y de los establecimientos! elabora~ores tanto
I I I

, del ingrediente farmacéutico activo, como para los productos intermedios j¡ productos
, I I

terminados. I
! i
I Que de la misma manera, para fabricantes localizaqos en el exterior, el
I ,

I

::j:::e: :s::~~::~ó:u:~~~d:áp::e::~::::: ::::~:::Oc::::J:~~m:el~t[a:t:::aec~::
I I

corrJspondiente emitida por esta Administración, tanto para I el/los i grediente/s
, I I I

farm!acéutico/s activo/s, como para productos intermedios y I producto terminado
I

objeto de la solicitud de inscripción. I
I I

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

por ¡Disposición 7075/11, NOVO NORDISK PHARMAARGENTINA1 S.A. ha tramitado en

tier1po y forma la solicitud de la autorización antes citada p~ra el eJablecimiento

NOVO NORDISK PRODUCAOFARMACEUTICADO BRASIL LTDA ~ito en JVENIDA C N°
'1 I I

1413, BARRIO DISTRITO INDUSTRIAL, MONTES CLARdS, MINAS GERAIS,
, '1 1 I
REPUBLICAFEDERATIVA DE BRASIL, para la elaboración de Iqs produotos INSULINA

I I I
ASPARTICA, INSULINA HUMANA, INSULINA ASPARTICA+PROTAMINA, INSULINA

I I

DETEMIR en las condiciones previstas por la Disposición Nro 21123/05.
I 1

I Que la solicitud presentada ha sido evaluada por Dirección de Evaluación

y ~ontrol de Biológicos y Radiofármacos de esta Administr+ión Nadional, en cuyo

,informe concluye, sobre la base de la documentacióh adjuJtada, que el
, I I
, -1 IJ: /l I

I 2 1
I
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establecimiento de referencia satisface los requisitos de la BJenas Pr' cticas de

. I I en lals formasFabricación para la elaboración de especialidades medicinales

farmaléuticas antedichas en el sexto considerando. I

1

1 Que el Instituto Nacional de Medicamentos ha tomad~ la intenvención de; I
su competencia

I

L DE

Por ello, I
I

,1 , I

1 EL ADMINISTRADOR NACIONAL DE LA ADMINISTRACION NACION
, , I

MEDICAMENTOS,ALIMENTOS Y TECNOLOGIA MEDICA
I

DISPONE: I

Que se actúa en ejercicio de las facultades conferídas por el Decreto
I

Nros.11490/92 y Decreto Nro. 101 de fecha 16 de diciembre de 20;15.

I
:1

3

.,
ARTICULO 10.- Dése por cumplimentado el requerimientol establecido en la

DispJsición 7075/11 en el Capítulo I, punto 1 ítem c) de ~u Anexb I para el
I I

estaJlecimiento NOVO NORDISK PRODUCAO FARMACEUTICA D;O BRASIL LTDA sito
: I I

en PlVENIDA C N° 1413, BARRIO DISTRITO INDUSTRIAL, MON]rES CLAROS, MINAS

1 . I i
GERAISREPUBLICA FEDERATIVA DE BRASIL, como elabo~ador d~1 producto:

.1 I I
INSULINA ASPARTICA, INSULINA HUMANA, INSULINA ASPARTICA+PROTAMINA,

II\JS~LINA DETEMIR con destino a la República Argentina. I
ARTÍCULO 2°.- Vencida la validez de la certificación, NOV¿ NORDISK PHARMA

I I I
AR~ENTINA S.A. deberá solicitar la recertificación de la planta para elaborar

I

I
I
I
I

pro~uctos para la República Argentina

I :'/
JI

I
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ARTICULO 30.- NOVO NORDISK PHARMA ARGENTINA S.A. debera comunicar a la

ANMA+ en forma inmediata, toda modificación de la situación de Jumplimilnto de las
I ' I I

buenas prácticas de fabricación por parte de NOVO NORDISK Ii'RODUCAO
I I

FARMtCEUTICA DO BRASIL LTDA, AVENIDA C N° 1413, ¡ARRIO DISTRITO

INDUSTRIAL, MONTES CLAROS, MINAS GERAIS, REPUBLICA FEDERATIVA DE BRASIL
I • I

que p~eda afectar la calidad y seguridad de los productos. I
,

ARTIOULO 40 - En caso de incumplimiento de las obligaciones previstas en los
1 I I

artículos precedentes, esta Administración Nacional podrá suspen~er la importación y

/0 co1mercialización de los productos descriptos en el Articulo ¡ 1° de la presente

diSPo~ición elaborados con destino a la República Argentina ~n NOVJ NORDISK ,

PROD:UCAO FARMACEUTICA DO BRASIL LTDA, AVENIDA C 1 N° 14113, BARRIO

I . I
DISTRITO INDUSTRIAL, MONTES CLAROS, MINAS GERAIS, REPl:JBLICA]EDERATIVA

I I
DE BRASIL, cuando consideraciones de salud pública así lo ameriten.

I I
ARTÍCULO 5°.- La presente certificación tendrá una vigencia de 11año a partir de su

'1
"emisión. I

ARTÍ,tULO 6°.- Regístrese. Por el Departamento de Mesa de Erltradas notifíquese al
I '

inte~~sado la presente disposición. Gírese a la Dirección de Ge,~tión de Información

Técn1icaa los fines de confeccionar el legajo correspondiente. CU~Plido, archívese.

1
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