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CERTIFICADO NÚMERO: HPF/FR/303/2015 

 

CERTIFICADO DE CUMPLIMIENTO DE LAS BMP DE UN FABRICANTE 1, 2 

Parte 1 

Se expide después de la inspección de conformidad con: 

El Artículo 111(5) de la Directiva 2001/83/CE con sus modificaciones 

 

La autoridad competente de Francia, confirma lo siguiente: 

El fabricante: ASPEN NOTRE DAME DE BONDEVILLE – NOTRE DAME DE BONDEVILLE 

Dirección del establecimiento: 1 rue de l’Abbaye, NOTRE DAME DE BONDEVILLE, 76960, 

Francia 
 

Se ha inspeccionado según el programa nacional de inspección con relación a la autorización de 

fabricación No. M 15/356 de conformidad con el Artículo 40 de la Directiva 2001/83/CE 

incorporado en la legislación nacional: 

Artículo L.5124-3 del Código de Salud Pública 

 

A partir del conocimiento obtenido durante la inspección a este fabricante, la última de ellas realizada 

el 31-07-2015, se considera que cumple: 

 Los principios y directrices de las Buenas Prácticas de Manufactura establecidos en la Directiva 

2003/94/CE3. 

 

Este certificado refleja el status del establecimiento de fabricación en el momento en que se realizó la 

inspección antes mencionada y no debe considerarse que refleja el estatus de cumplimiento si han 

transcurrido más de tres años desde la fecha de dicha inspección. Sin embargo, este periodo de validez 

puede reducirse o extenderse utilizando los principios de la gestión de riesgos regulatorios mediante 

una anotación en el campo de Restricciones o Comentarios de aclaración. Este certificado es válido 

únicamente si se presenta con todas las páginas y las Partes 1 y 2. La autenticidad de este certificado 

puede verificarse en EudraGMP. Si no aparece, contacte a la autoridad emisora. 

 
1 El certificado al que se hace referencia en el numeral 111(5) de la Directiva 2001/83/CE y 80(5) de la Directiva 2001/82/CE, deberá 

también exigirse para importaciones provenientes de otros países hacia un Estado Miembro. 
2 Pueden encontrarse instrucciones sobre la interpretación de esta plantilla en el menú de Ayuda de la base de datos EudraGMDP. 
3 Estos requisitos cumplen las recomendaciones para las BPM de la OMS. 
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Parte 2 

Medicamentos para Uso Humano 

 

1. OPERACIONES DE FABRICACIÓN 

1.1 Productos estériles 

 1.1.1 Preparados asépticamente (operaciones de procesamiento para las siguientes 

formas farmacéuticas) 

 1.1.1.4 Líquidos de Pequeño Volumen 

 

 1.1.2 Esterilizados terminalmente (operaciones de procesamiento para las siguientes 

formas farmacéuticas) 

 1.1.2.3 Líquidos de Pequeño Volumen 

 1.1.3 Certificación de Lotes 

  

1.3 Medicamentos biológicos (lista de tipos de productos) 

 1.3.1 Medicamentos Biológicos (lista de tipos de productos) 

 1.3.1.5 Productos Biotecnológicos 

 1.3.1.6 Productos de origen humano o animal 

 

 1.3.2 Certificación de Lotes (lista de tipos de productos) 

 1.3.2.5 Productos Biotecnológicos 

 1.3.2.6 Productos de origen humano o animal 

 

1.6 Pruebas de control de calidad 

 1.6.1 Microbiológicas: esterilidad 

1.6.2 Microbiológicas: no esterilidad 

1.6.3 Fisicoquímicas 

1.6.4 Biológicas 

 

Observaciones de aclaración (para usuarios públicos) 

 

Signataria: Sra. Melanie Cachet, jefe del departamento de Inspección de Productos Farmacéuticos y 

Lucha Contra el Fraude. 

 
[Sellos] 

Se certifica como copia fiel 

N.D. de Bondeville, 10 de febrero de 2016 

Alcalde 

Funcionario Delegado 

Por delegación del alcalde 

Funcionario municipal delegado 

[Firmado] 

E. Legouest 

Notre Dame de Bondeville 

Sena Marítimo 

 

Jefe de la División de la Inspección de Productos Farmacéuticos y Lucha Contra el Fraude 1. 

[Firmado] 

Melanie Cachet  
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2016-01-26 

 

Nombre y firma de la persona autorizada de la 

Autoridad Competente de Francia 

 

 

 --------------------------------------------------------  

Sra. Melanie Cachet 

Agencia Nacional de Seguridad de Medicamentos 

y Productos para la Salud de Francia 

Tel: +33 155873971 

Fax. +33 155873972 

 

[Sellos] 

Se certifica como copia fiel 

N.D. de Bondeville, 10 de febrero de 2016 

Alcalde 

Funcionario Delegado 

Por delegación del alcalde 

Funcionario municipal delegado 

[Firmado] 

E. Legouest 

Notre Dame de Bondeville 

Sena Marítimo 

 

Jefe de la División de la Inspección de Productos Farmacéuticos y Lucha Contra el Fraude 1. 

[Firmado] 

Melanie Cachet 
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APOSTILLA 
(Convention de La Haye du 5 octobre 1961) 

 

1. País: República Francesa 

El presente documento público de 3 páginas 

2. Fue firmado por: E. Legouest 

3. En calidad de: Funcionario Delegado 

4. Lleva el sello / estampilla de Ayuntamiento de Notre Dame de Bondeville 

Certificado 

5. En Ruan 

6. El 4 de mayo de 2016 

7. Por el Fiscal General del Tribunal de Apelaciones de Ruan 

 

8. No. 16/676 

9. Sello: Corte de Apelaciones de Ruan, Procurador General 

 

10. Firma: Brigitte Blind 

 Suplente del Fiscal General 

 

“La Apostilla únicamente confirma la autenticidad de la firma, sello o estampilla del 

documento. No certifica que el documento sea correcto o que la República Francesa apruebe 

su contenido” 

 


