














[Escudo] 
Agencia Estatal de Servicios Sociales de Schleswig-Holstein 

 
 
Certificado No. DE_SH_01_GMP_2016_0009 

CERTIFICADO DE CUMPLIMIENTO DE LAS BPM DE UN FABRICANTE 
 

Parte 1 
 

Se expide después de realizar una inspección de acuerdo con: 
 
 El Artículo 111(5) de la Directiva 2001/83/CE. 
 
La autoridad competente de ALEMANIA confirma lo siguiente: 
 
El fabricante 
Aspen Bad Oldesloe GmbH 
 
Dirección del establecimiento 
Aspen Bad Oldesloe GmbH 
Industriestraße 32 - 36 
23843 Bad Oldesloe 
Alemania 
 
 Se ha inspeccionado de conformidad con el programa de inspección nacional con 
relación a la autorización de fabricación No. DE_SH_01_MIA_2016_0008 conforme con: 

- El Artículo 40 de la Directiva 2001/83/CE 
Incorporado en la siguiente legislación nacional: 
Sección 13 parágrafo 1 y sección 72 de la Ley Alemana de Medicamentos 
(Arzneimittelgesetz). 
 
A partir del conocimiento adquirido durante las inspecciones realizadas al fabricante, la 
última de ellas realizada el 23 de febrero de 2016, se considera que cumple los requisitos 
de las Buenas Prácticas de Manufactura a los que se hace referencia en: 
 
 Los principios y directrices de las Buenas Prácticas de Manufactura establecidos en: 
- La Directiva 2003/94/CE 
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El presente certificado refleja el estatus del establecimiento de fabricación en el momento 
de la inspección antes mencionada y no debe considerarse que refleja el estatus de 
cumplimiento si han transcurrido más de tres años después de la fecha de inspección, 
tiempo después del cual deberá consultarse a la autoridad certificadora. Este certificado 
será válido si se presente con todas las páginas y las Partes 1 y 2. Su autenticidad puede 
verificarse con la autoridad certificadora. 
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Parte 2 
 Medicamentos para Uso Humano 

 
1. OPERACIONES DE FABRICACIÓN 
 
- Las operaciones de fabricación autorizadas incluyen la fabricación total o parcial (incluidos 
varios procesos de división, acondicionamiento o presentación), la liberación y certificación 
de lotes, almacenamiento y distribución de las formas farmacéuticas especificadas a menos 
que se indique lo contrario. 
 
- Las pruebas de control de calidad y/o las actividades de liberación y certificación 
de lotes sin operaciones de fabricación deben especificarse bajo los numerales 
correspondientes. 
 
- Si la compañía fabrica productos con requisitos especiales, por ejemplo radiofármacos o 
productos que contienen penicilina, sulfonamidas, citotóxicos, cefalosporinas, sustancias 
con actividad hormonal u otros ingredientes activos potencialmente peligrosos, debe 
declararse de acuerdo con el tipo y forma farmacéutica relevantes (aplica a todas las 
secciones de la Parte 1 excepto las secciones 1.5.2 y 1.6). 
 
1.1 Productos Estériles 
 1.1.1 Preparados Asépticamente 

 
1.1.1.4 Líquidos de volumen pequeño 
 

1.2 Productos No Estériles 

 1.2.1 Productos No Estériles 
 
1.2.1.5 Líquidos de uso externo 
 

Requisitos especiales 
9 Otros materiales potencialmente peligrosos 

- Valerato de Betametasona, micronizado 
- Clobetasol Propionato 

 
1.2.1.6 Líquidos de uso interno 
 

Requisitos especiales 
9 Otros materiales potencialmente peligrosos 

Ingredientes activos potencialmente peligrosos: 
- Sulfonamidas 
- Digoxina 
- Prednisolona 
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 1.2.1.13 Tabletas 
 

Requisitos especiales 
2 Hormonas o sustancias con actividad hormonal 
9 Otros materiales potencialmente peligrosos 

Ingredientes activos potencialmente peligrosos: Sulfonamidas y 
Digoxina 
- Dexametasona USP, micronizada Ph.Eur. 
- Prednisona 

 
1.2.1.17 Otros medicamentos no estériles 

- Granulados 
- Triturados 
- Cremas 
- Ungüentos 

 
Requisitos especiales 
2 Hormonas o sustancias con actividad hormonal 
9 Otros materiales potencialmente peligrosos 

Ingredientes activos potencialmente peligrosos: Sulfonamidas y 
Digoxina 

 
1.5 Únicamente acondicionamiento 
  

1.5.2 Acondicionamiento secundario 
 

1.6 Pruebas de Control de Calidad 
  

1.6.1 Microbiológicas: esterilidad 
 
1.6.2 Microbiológicas: no esterilidad 
 
1.6.3 Fisicoquímicas 
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2. IMPORTACIÓN DE MEDICAMENTOS 
 
- Las actividades de importación relacionadas con productos importados deben incluirse 
bajo las respectivas categorías de productos en esta sección; las actividades de 
importación relacionadas con productos fabricados parcialmente deben también incluirse 
en esta sección. 
- Las actividades de importación incluyen almacenamiento y distribución a menos que se 
indique lo contrario 
2.1 Pruebas de control de calidad para medicamentos importados 
  

2.1.2 Microbiológicas: no esterilidad 

2.1.3 Fisicoquímicas 

2.2 Certificación de lotes de medicamentos importados 
 2.2.1 Productos Estériles 

2.2.1.1 Preparados asépticamente 
2.2.1.2 Esterilizados terminalmente 

2.2.2 Productos no estériles 

2.2.4 Otros productos [otras actividades de importación relevantes no 
mencionadas anteriormente, por ejemplo importación de radiofármacos, 
gases medicinales, productos fitoterapéuticos u homeopáticos, etc.] 
 
2.2.4.6 Otros 

Ingredientes Farmacéutico Activos no estériles 
Ingredientes Farmacéutico Activos de origen animal 
- Certoparina sódica  

 
  
Restricciones o comentarios de aclaración relacionados con el alcance de este certificado: 
Comentarios: restricciones o comentarios de aclaración relacionados con el alcance de 
estas operaciones de Fabricación: 
Para 1.1.1.4: Líquidos de volumen pequeño 
- Preparaciones para inhalación 
Operaciones de fabricación adicionales: 
Únicamente certificación de lotes para liberación de productos estériles y no estériles. 
Restricciones o comentarios de aclaración relacionados con el alcance de estas 
operaciones de Importación: 
Para 2.2.1.1: Productos estériles, preparados asépticamente 
- Líquidos de volumen pequeño: suspensión para inhalación 
- Liofilizado 
- Solución inyectable 
Para 2.2.1.2: Productos estériles, esterilizados terminalmente 
-Semisólidos: ungüento de uso ocular 
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Para 2.2.2 Productos no estériles 
- Capsulas duras 
- Capsulas blandas 
- Líquidos de uso interno: suspensiones, soluciones, jarabes 
- Líquidos de uso externo: gotas óticas 
- Sólidos de uso interno: polvo 
- Semisólidos: Cremas, geles 
-Tabletas 

 
 
22 de marzo de 2016 
 
Nombre y firma de la persona autorizada de la Autoridad Competente 
 
[Firmado y Sellado] 
Kirsten Haarstrick 
Agencia Estatal de Servicios Sociales de Schleswig-Holstein 
Departamento 3 –Salud y Protección del Consumidor 
Adolf-Westphal-Straße 4 
24143 Kiel 
Alemania 
 

Tel: +49(0)431 988-5346 
 

96



 
Apostilla 

(Convention de La Haye du 5 Octobre 1961) 
 
 
 
1. País: República Federal de Alemania 

 El presente documento público  

2. Fue firmado por Sra. Hermine Maier 
3. En calidad de Funcionaria 

4. Lleva el sello/estampilla de la Agencia Estatal de Servicios Sociales de 
Schleswig-Holstein 

 
Certificado 

 
5. En Kiel 
6. El 20 de abril de 2016 
7. Por el Ministerio del Interior y Relaciones Federales of Schleswig-Holstein 

8.  No. Az. IV 355 – 149.13 No. 2125/2016 

9. Sello/Estampilla: Ministerio del Interior y Relaciones Federales of Schleswig-
Holstein 

 

 10. Firma 
 [Firmado] 
 Steltenkamp 
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