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’ VISTO el Expediente N°© 1-47-1110-718-14-8 deI[ Registro de esta
ADMINISTRACION NACIONAL DE MEDICAMENTOS, ALIMENTq"s Y TECNOLOGIA
MI'E;DI(::A y . |

|

’ CONSIDERANDO: |
’ Que dentro del concepto de Garantia de Calidad, las |'Buenas racticas de
FaiEricacién constituyen el factor que asegura que los productos sc’a fabriquen en forma |
consi';stente y controlada, conforme con las normas de calidad adecuadas al uso al
cual (esta’m destinados, y a las condiciones exigidas para su; comercializacién o
especificaciones del producto. ’
| ’ Que los lineamientos de buenas practicas de fabricaciéon vigentes tienen
pchr J)bjeto principal disminuir los riesgos inherentes a toda proquccfén farmacéutica,
silendo su .cumpiimiento obligatorio en la Republica Argentina. l
[ Que conforme a lo establecido en el Anexo I, Ca‘pitulo I FInformacion
Adm’inistrativa e Informacion de indicaciones, punto 1. Daltos del |solicitante vy
fébricante/s, de la Disposicidn 7075/11 referida a la inscripciién en el registro de
esplecialidades medicinales REM de medicamentos de origen b’iolégico, el solicitante

de la autorizaciéon de comercializacién de un medicamento delorlgen biocldgico debe

estar establecido en la Republica Argentina y habilitado por esta’ Administracion.
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| Que el punto 1, item ¢) del citado Capitulo estlcnblece que deberd

o , ) .
adjun!l:arse la habilitacién del solicitante y de los establecimientos elaboradores tanto

» del ingrediente farmacéutico activo, como para los productos interl‘medios y productos

|
terminados. , il
: |
ll , Que de la misma manera, para fabricantes localizados en el exterior, el
|

mism’o item establece que debera presentarse Certificado de Curr?lplimient de Buenas
Préci:iicas de Fabricacion emitido por autoridad sanitaria compete’nte y lalautorizacién
cérre’spondiente emitida por esta Administracién, tanto para] el/los ingrediente/s
farmiacéutico/s activo/s, como para productos intermedios yl, producto terminado

objelto de la solicitud de inscripcidn. l
' l

ll Que por las presentes actuaciones, en cumplimiento con io establecido
l .

por |Disposicién 7075/11, NOVO NORDISK PHARMA ARGENTINAl S.A. ha'tramitado en

: | )
tlien'ilpo y forma la solicitud de la autorizacién antes citada para el establecimiento

. l
NOI\'/O NORDISK PRODUCAO FARMACEUTICA DO BRASIL LTDA Isito en AVENIDA C N°

|
1413, BARRIO DISTRITO INDUSTRIAL, MONTES CLARO;S, MINAS GERAIS,

.

.REIIDUBLICA FEDERATIVA DE BRASIL, para la elaboracion de los produgtos INSULINA
; |

ASPARTICA, INSULINA HUMANA, INSULINA ASPARTICA+P|ROTAMI A, INSULINA
|

.DEiTEMIR en las condiciones previstas por la Disposicion Nro 21'23/05.

.ll Que la solicitud presentada ha sido evaluada por pirecciénf de Evaluacion
'y Control de Biolégicos y Radiofarmacos de esta Administrallcién Nacional, en cuyo

]
. vy .
rinforme concluye, sobre la base de la documentacidn adjuntada, que el
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establecimiento de referencia satisface los requisitos de la Buenas Practicas de

Fabricacién para la elaboracién de especialidades medicinales en las formas

’ Que el Instituto Nacional de Medicamentos ha tomado la intervencién de

farmacéuticas antedichas en el sexto considerando.

su tonppetencia ‘
. Que se actua en ejercicio de las facultades conferidas porlel Decreto
Nros. l1490/92 y Decreto Nro. 101 de fecha 16 de diciembre de 20;15.

l Por ello, l

! - |

I’ EL ADMINISTRADOR NACIONAL DE LA ADMINISTRACION NACIONAL DE

| MEDICAMENTOS, ALIMENTOS Y TECNOLOGIA MEDICA

f DISPONE: ’
ARTI':CULO 16,- Dése por cumplimentado el requerimientol" establecido en la
Di'spc!)sicic’m 7075/11 en el Capitulo I, punto 1 item c¢) de éu Anexo I para el
estal%leamlento NOVO NORDISK PRODUCAO FARMACEUTICA DO BRASIL LTDA sito
en AIVENIDA C N° 1413, BARRIO DISTRITO INDUSTRIAL, MONTES CLALOS MINAS
GERAISREPUBLICA FEDERATIVA DE BRASIL, como elabon’ador dg’l producto:
INSliIIJLINA ASPARTICA, INSULINA HUMANA, INSULINA ASPARTICA+(PROTAMINA,
INS:li}LINA DETEMIR con destino a la Republica Argentina.
A'RTiCULO 29.- Vencida la validez de la certificacion, NOV(? NORDISK PHARMA
ARGENTINA SA debera solicitar la recertificacion de la pIanta para elaborar

procjguctos para ja Republica Argentina
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ARTICULO 39.- NOVO NORDISK PHARMA ARGENTINA S.A. debera comunicar a la

ANMAT en forma inmediata, toda modificacion de la situacién de cumplimiento de las

buena|$ practicas de fabricaciéon p\yor parte de NOVO NORDISK PRODUCAQ
FARM/T.CEUTICA DO BRASIL LTDA, AVENIDA C N° 1413, BARRIO | DISTRITO

INDU%TRIAL, MONTES CLAROS, MINAS GERAIS, REPUBLICA FEDEiRATIVA DE BRASIL
que p.l!Jeda afectar la calidad y seguridad de los productos. '

ARTIC{ULO 40 - En caso de incumplimiento de las obligacione%s previstas en los
ar‘ticq)os precedentes, esta Administracién Nacional podra suspen:der la importaciéon y

/o comercializacion de los productos descriptos en el Ar'ticulo’ 1° de la presente

disposicion elaborados con destino a la Republica Argentina c’en NOV® NORDISK .

PRODUCAO FARMACEUTICA DO BRASIL LTDA, AVENIDA C ’N° 1413, BARRIO
DISTFFITO INDUSTRIAL, MONTES CLAROS, MINAS GERAIS, REPUBLICA REDERATIVA
DE BFﬁASIL, cuando consideraciones de salud publica asi lo ameriten.

ARTiFULO 50.- La presente certificacion tendra una vigencia dell afio a|partir de su
emisii:én.' (

ARTIj"CULO 60.- Registrese. Por el Departamen\to de Mesa de Eritradas notifiquese al

interesado la presente disposicion. Girese a la Direccion de Ge|st|on de|Informacion

] |
Técnica a los fines de confeccionar el legajo correspondiente. Cumplido, archivese.
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Dr. ROBERTO |LEB

Subadministrador Nacional
AN M. AT,
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