












Copia certificada 
 
Presidencia gubernamental de Darmstadt 
                                                                                                              
Certificado No. DE _ HE _ 01 _ GMP _ 2015 _ 0126  
 
Número de referencia: II 23.2 (Bey) - 18 I 02 (111) - D 23 

 
CERTIFICADO DE CUMPLIMIENTO DE BPM DE UN FABRICANTE 

 
Parte 1 

 
Emitido a continuación de una inspección de acuerdo con  
 

 Art. 111 (5) de la Directriz 2001/83/EC 

 Art. 15 de la Directriz 2001/20/EC 
 
La autoridad competente de ALEMANIA confirma lo siguiente: 
 
El fabricante  
Biotest AG 
 
Dirección del sitio 
Biotest AG 

Landsteinerstrae 5 
63303 Dreieich 
Alemania 

 
 
Se inspeccionó bajo el programa de inspección nacional en conexión con la autorización de fabricación 
No. DE _ HE _ 01 _ MIA _ 2013 _ 0104 de acuerdo con el  

 Artículo 40 de la Directriz 2001/83/EC  
 Artículo 13 de la Directriz 2001/20/EC  

 
transpuestos en la siguiente legislación nacional: 
Sec. 13 para 1 y sec. 72 Arzneimittelgesetz (Ley alemana de medicamentos). 
 
A partir del conocimiento obtenido durante la inspección de este fabricante, la última de las cuales se 
efectuó el 06 de Octubre de 2015, se considera que cumple con los requerimientos de Buenas prácticas 
de manufactura referidos en  
 

 Los principios y guías de buenas prácticas de manufactura descritos en la  
- Directriz 2003/94/EC. 

 
Este certificado refleja el estado del sitio de manufactura en el momento de la inspección descrito 
anteriormente y no debería suponerse que refleja el estatus de cumplimiento si han transcurrido más de 
tres años a partir de la fecha de dicha inspección, tiempo después del cual la autoridad emisora debería 
consultarse. Este certificado es válido solamente cuando se presenta con todas las páginas y tanto la 
Parte 1 como la 2. La autenticidad de este certificado puede verificarse con la autoridad emisora. 
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Parte 2 
 

  
 
Productos medicinales para humanos  
Productos medicinales en investigación para humanos, para fase I, II, III 
 
1. OPERACIONES DE MANUFACTURA  

 Las operaciones de manufactura autorizadas incluyen fabricación total y parcial (incluyendo 
varios procesos de división, empaque o presentación), liberación y certificación de lote, 
almacenamiento y distribución de formas farmacéuticas específicas excepto que se informe lo 
contrario; 

 Las actividades de ensayos y/o liberación por parte de control de calidad y certificación de 
lote sin operaciones de manufactura deberían especificarse bajo los ítems relevantes; 

 Si la compañía está comprometida en la manufactura de productos con requisitos especiales por 
ejemplo productos radio farmacéuticos o productos que contienen penicilina, sulfonamida, 
citotóxicos, cefalosporinas, sustancias con actividad hormonal u otra, u otros ingredientes activos 
potencialmente peligrosos, esto debería declararse bajo el tipo de producto y forma farmacéutica 
relevante (aplicable a todas las secciones de la Parte 1 salvo las secciones 1.5.2 y 1.6). 

 
1.1 Productos estériles 

 
1.1.2 Esterilizados de forma terminal  
  

1.1.2.5 Otros productos preparados esterilizados de forma terminal  
Agua para inyección 

          
1.3 Productos medicinales biológicos  
 

1.3.1 Productos medicinales biológicos 
1.3.1.1 Productos sanguíneos 
1.3.1.5  Productos biotecnológicos 

 
1.6 Ensayos de control de calidad 

1.6.1 Microbiológicos: Esterilidad 
1.6.2 Microbiológicos: Diferente a esterilidad 
1.6.3 Químicos / Físicos 
1.6.4 Biológicos 
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2 IMPORTACIÓN DE PRODUCTOS MEDICINALES 
 
- Cualquier actividad de importación en relación con el producto importado, debería ingresarse 
bajo las categorías del producto relevante en esta sección. Las actividades de importación en relación a 
producto fabricado parcialmente deberían también incluirse en esta sección; 
 
- Actividades de importación, que incluyen almacenamiento y distribución, a menos que se informe 
lo contrario. 
 
2.1 Ensayos de control de calidad de productos medicinales importados 

2.1.1 Microbiológicos: Esterilidad 
2.1.2 Microbiológicos: Diferente a esterilidad 
2.1.3 Químicos / Físicos 
2.1.4 Biológicos 

  
2.2 Certificación de lote de productos medicinales importados 
  

2.2.3 Productos biológicos 
2.2.3.1 Productos sanguíneos 
2.2.3.5 Productos biotecnológicos 

 
Alguna restricción o comentario aclaratorio relacionado con el alcance de este certificado: 
 
Comentarios: 
Refiérase a 1.1.2.5: sin certificación de lote  
 
Refiérase a 1.3.1.1: sin certificación de lote  
 
Refiérase a 1.3.1.5: (Proteínas / DNA recombinantes):  
Anticuerpos monoclonales  
Anticuerpos monoclonales conjugados con toxinas  
 
Refiérase a 2.2.3.1.:  
Plasma para fraccionamiento para fabricación a gran escala  
Intermediarios hechos a partir de Plasma para fraccionamiento:  
Crio precipitado  
Pasta III (fraccionamiento modificado de Cohn)  
Pasta V (fraccionamiento modificado de Cohn)  
 
Refiérase a 2.2.3.5.:  
Proteínas / DNA recombinantes  
Anticuerpos monoclonales  
Anticuerpos monoclonales conjugados con toxinas 
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08 de Diciembre de 2015 
En representación 
 

Hay un sello de la presidencia gubernamental de Darmstadt - 5 
 
Firma ilegible 
 
Nombre y firma de la persona autorizada por la autoridad competente 
 
Doris Beyer-Röbig 
Presidencia gubernamental de Darmstadt 
Pharmazie 
Luisenplatz 2  
64283 Darmstadt 
Alemania 
 
Tel.: +49(0)6151 125004 
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Yo, por medio del presente documento, certifico que la copia anterior es literalmente idéntica al 
documento original a mí presentado. 
 
Frankfurt am Main, 19 de Enero de 2016  

 
 

Firma ilegible 
 

(Dr. Gerald Beyer) 
Notario 

 
 
 
 
 
 

 
   Hay un timbre de Gerald Beyer Notario en Frankfurt am Main 
 

 
 
 

APOSTILLA 
(Convención de La Haya del 5 de Octubre de 1961) 

 
1. País: República Federal de Alemania 
   
    El presente documento público 
 
2. ha sido firmado por Dr. Gerald Beyer 
 
3. quien actúa en calidad de Notario designado oficialmente 
 
4. y está revestido del sello / timbre del Notario  
 

Certificado 
 
5.  en Frankfurt / Main     6. 20.09.17 
 
7. a través del Presidente del tribunal regional 
 
8. bajo el número  91 Ea A 9582 
 
9. Sello / Timbre         
 
Hay un sello por duplicado del Presidente del tribunal regional de Frankfurt am Main            
   

10. Firma 
 
        Firma ilegible 
                                                                 i.A. Dr. Distler 
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