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Certificat de compliment de les
normes de correcta fabricacié de
medicaments {NCF) d'un fabricant

Part 1

Emés com a consegiéncia duna
Inspeccid duta a terme dacerd amb
Farticle 111(5) de Iz Dirgctiva
2001/83/EC, larticle 80(5) de la
Directiva 2001/82/EC i Farticle 15 de la
Directiva 2001/20/EC.

L'autoritat competent de la Generalitat
de Catalunya - Espana certifica que:

£l laboratori farmacéutic, en 2 planta
gue sindica a continuacié:

Ha estat inspeccionat d'acord amb el
programa dlinspeccié  establert | en
relacié amb lauteritzacid de laboratori
farmacéutic nimerc 3084-E, emesa
d'acord amb l'article 40 de la Directiva
2001/83/EC, larticle 44 de la Directiva
2001/82/EC | I'article 13 de la Directiva
2001/20/EC, incorporades a la legislacis
nacional segdeat: articles 63 | 108 det
Reial decret legislativ 1/2015 | Reiai
decret 824/2010

A partir de la informacié obtinguda en
les  visites dinspeccid a  aquest
laboratori, 17itima de les quals es wva
reglitzar el febrer de 2020 (10, 11,
13, 14 t 17), es considera que compleix
els requisits establerts a les Normes de
Correcta Fabricacid (NCF) ! a les guals
es fa refergéncia en els principis vy
directrius de les Normes de Correcta
Fabricacié establertes en la Diractiva
2003/94/CE.

Aquest certificat reflexa la situacié de ia
planta de fabricaci6 en la data en qué es
va fer la inspeccié citada abans, | no pot

Certificat nimero

Certificado nimero
Certificata number

Certificade de cumplimiento de
{as narmas de correcta
fabricacién de medicamentos
{NCF) de un fabricante

Parte 1

Emitido en virtud de una inspeccidn
segin el articulo 111(5) de la Directiva
2001/83/CE, el articuio 80 (S) de Ia
Cirectiva 2001/82/CE y el articule 15
de la Directiva 2001/20/CE.

La autoridad competente de la
Generalitat de Catalunya - Espafia
certifica que:

El {aberatorio farmacéutice, en la
planta que se indica a continuacién:

B. ERAUN MEDICAL, SA
Ctra. de Terrassa, 121 .
08191 RUBL {Barcelona)

En base a la informacion obtenida en
las visitas de inspeccidn a este
Jaboratorio, i3 Gltima de ellas realizada
en febrero de 2020 (10, 11, 13, 14
¥ 17), se considera que cumple con
los  requisitos establecidos en las
Normas de Correcta Fabricacidén a las
que se hace referencia en los
principios y directrices de las Normas
de Correcta Fabricacion establecidas
en la Directiva 2003/94/CEL.

Este certificado refleja la situacién de
la planta de fabricacién en la fecha en
e se efectda ia inspeccidn antes

Ha sido inspeccionado dentro . def
programa de inspecciones establecido
y en relacidén con lz autorzacidon de
laboratorio  farmacéutico  ndmero
3084-E, de acuerde con ef articulo 40
de la Directiva 2001/83/CE, e articule
44 de la Directiva 2001/82/CE y &l
articulo 13 de la Directiva 2001/20/EC,
incorporada en la siguiente legislacicon
nacional: articufos 53 y 108 del Real
decreto  legislative 1/201%5 y Real
dacreto 824/2410.

NCF/2013/001/CAT
172

Certificate of Good
Manufacturing Practices (GMP)
compliance of a manufacturer

Part

Issued following an inspection in
accordance with article 111(5) of
Divective 2001/83/EC, article 80 (3)
of Directive 2081/82/EC and article
15 of Directive 2001/20/EC.

The competent authority of the
Government of Catalonia — Spain
certifies that:

The manufacturer, in its  site
address indicated below:

.iHas been inspected under the

inspection * programme  estabiished

'in connection’ with manufacturing
authorisation | no, 3084-E  in
accordance with Article 40 of
Diractive 2001/83/EC, article 44 of
Directive 2001/82/EC and asticle 13
of Directive 2001/20/8C,
transposed in the following national
fegisiation; articles 63 and 108 of
Rovyal legislative decree 1/2015 and
Royal decree 824/2010.

From the knowledge gained during
inspection of. this manufacturer,
the fatest of which was conducted
on February de 2020 (18, 11,
13, 14 and 17), it is considered
that it complies with the Good
Manufacturing Practice
requirements®: referred to in the
principles and guidefines of Goaod
Manufacturing Practice laig down in
Directive 2003/94/EC?,

This certificate reflects the status
of the manufacturing site at the
time of the inspection noted above

! Aquests requisits compieixen les NCF de ia OMS / Estos requisitos cumpien las NCF de ta OMS [ These requirements fuifil the GMP

recommendations of WHO

Nom i de la persona det
Departament de Salut de ia Genaralitat de Catalunya
- Espanya

Marfa Sardd Raventds

Nombre y firma de la persona autorizada det
Cepartamento de Saiud de Iz Generalitat de
Catalusya - Espafia

Directora general d'Ordenacid | Regulacté Sanitaria

Barcelona, 25 de marg de 2020

Departament de Salut

25 de marzo de 2020

Direccié General d'Ordenactd | Regulacid Sanitaria
Travessera de les Corts, 131-159 {pavelld Ave Maria)

08028 Barcelona

Name and signature of the authorised person of
the Ministry of Health of Government of
Catalonia - Spain

March 25™, 2020

Telf. 93 556 61 62
Fax, 93 227 20 90

Dac.onginal signat per:
Maria Sarda Raventos
26/02/2020

Original electrénic / Copia electronica auténtica

Document electronic garantit amb signatura electronica. Fodew venficar @ integritat
d'aquest document a ladrega web csv.gencat.cat
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considerar-se que acrediti el compliment
si han transcorregut més de tres anys
des de la data de dita Inspeccid. Passat
aquest temps, ha de consultar-se la
validesa del certificat amb [autoritat
emissora.

Lautenticitat d'aquest certificat pot ser
verificada consuitant Vautoritat
emisgora.

Direccid General d"Ordenac

Certificat nimero .
Certificado numere  NCE/20137/001/CAT

&> Certificate number

citada, ¥ no puede considerarse que
acredite el cumplimiento i han
transcurride més de tres afios desde
la fecha de dicha inspeccién. Pasado
ese periodo, deberd consultarse con la
autoridad emisora sobre la validez del
certificado.

La autenticidad de este certificado
puede ser verificada con ia autoridad
emisora.

2/2

and should not be relied upon to
reflect the compliance status if
mere  than three years have
elapsed since the date of that
inspection, after which time the
Issuing authority  should be
consuited.

The authenticity of this certificate
may be verified with the issuing
authority.

Part 2

Parte 2

Part 2

Medicaments ¢'as huma
Medicaments d'(is veterinari

Medicamentos de uso humano
Medicamentos de uso veterinario

Human Medicinal Products
Veterinary Medicinal Preducrs

2.2 Certificadd dels lots
2.2.1 | Preductes astérils
Esterilitzadé terminal

1. Operacions de Fabricacio Operaciones de Fabricacidn Manufacturing operations
1.t Productes estérils Productas estérfles Sterlle Products
1.1.2 | Esterilitzacid terminal: Esterilizacion terminal: Terminally sterilised:
liquids de gran volum Hiquidcs de gran volumen large volume liquids,
liguids de petit voiym liquidos de pegquedio volurnen small volume figuids
.1.3 | Certificacio de lots LCartificacidn de lotes Batch cen:lratian
. Condiclanament Acondictoramignto Packaging g
5.2 | Condicionament secundar} Acondiclonamiento secundarig Secondary gackaging
X Control de qualitat . Controf de calidad Quality control testing
fisicoquimic fAsicequimice chemical/physical
microbiclégic: estaril microhiologlcs: estédl microbiglogical: sterilit
2. Importacid de medicaments Importacion de medicamentas Importation of medicinal products

Cortificacién de lobes
Productos estériles

EBsterliizaciin terrminal

Batch certification
Sterile Praducts

Terminaliy sterilised

Madicaments en invastigacid clinica d'iis
hum:

de yusa humang

1. Operacions de Fabricacid

1.1 Productes estérifs

1.1.2 | Esterilitzaclé rerminal:
Iiquids de gran velum
liguids de petit volum
1.1.3 ! Certificacii de lats

1.5 Congicionament.

1.5.2 | Condicionament secundart
16 Contral de quzalital
fisicoquimic

micrabioldgic: estéril

2z Importacié de medicaments
N Cerificacié dels lots

2.2.1 | Productes estériis
Esterilizacic terminal

Medicamentos de investigacion clinica

Human Investigational Medicinal
Products

Fraductoe estériles
Esterilizacion terminalz
ligquides de gran velurmen

Certificacidn de lctes

- Acondicionamiento
Acondiclonamignto secundario
LContro de calidad
fisicoquimice

Certificacion de lotes
Productos estériles
Esterilizacién terminal

Ogemciones de Fabricacidn

liquides de pegueiia volumen

micrabialdgico: estérll
Importacidn de medicamentos

Manufacturing operations
Sterlle Products
Terminally sterilsed:
large volume Hquids,
| sl volume figuids |
Batch -certification
-Packaging -
Sacondary packaging
-Guality control tasting
chemical/physical
micrabiclogical: sterility !
Importation of medicinal products

Batceh cartification
Sterile Products
Terminally sterilised

Restriccions o aclaracians scbre 'ambit d'aquest
certificat

S'autoricza Faliberacio parametica quAan §autortd &
les de G de cada

producte,
Fabricacld | er de mb
requeriments especials: estupefaents /s pslcbrmps

Restricclones o atlaraciones sobre el ambito de
2ste cartificado

Any restricions or darifying remarks related
o twe scope of this certficate

Sz autoriza |2 liberaclon paramatrics cuando s
auwmricea en las de cor

Parametrically released is authorsed where

de cada producto,
Fabricaclén ¥ almaeenamiants de medicamentas
!

con
psicdtropos

by the aut!
for each prociuct.
Manufacture ang storage of medicinal
products with narcobic / psychiotropic special
requirements

Nom [ signatura de la persona autoritzada de
Cepartament de Salut de [a Generalitar de Catalunya
-~ Gspanya

Maria Sarda Ravantds

Barcelona, 25 de marg de 2020

Departament de Salut

- 08028 Barcelona

Nombre y firma de fa persena autonizada del
Departament de Salud de la Generaliat de
Caalunya - Espaiia

Dlirectara general d'Qrdenacid | Regulacid Sanitarta

25 de marzo de 2020

Piregeld Ganeral d"Orddenaddd | Regulacld Sanitaria
Travessera de les Corts, 131-159 (pavells Ave Maria)

Name and signature of the authorised persan of
the Ministry of Health of Gavernment of
Catalonia - Spaln

March 25T, 2020

Taif, 93 555 §1:62
Fax. 93 227 29 90

Mana Sarda Raventos
25/03/2020

Doc.oniginal signat per: Cocurnent elactronic garantit amb sigratura electronica. Podeu verificar [a integritat
d'aquest document a {'adre¢a web csv.gencat.cat

Data creacio copia:
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El presents folio es el agregado al documento en e que figura la firma de Don Manuel Piquer Belloch,
Notario de Barcelona, Colegio Notarial de Catalufia, en testimonio de exhibicién de certificado a favor de
B. BRAUN MEDICAL, S.A., libro indicador 771-15/30, de 15 de mayo de 2020, en el folio FC3056562.

FDS616988

APOSTILLE
{Convention de La Haye du 5 octobre 1961)

1. Pais:: ESPANA

Country./ Pays :

El presente documento piblico
This public document / Le présent acte public

ha sido firmado por Don Manuel Piquer Belloch
has been signed by
a été signé par

quien actiia en calidad de  Notario
acting in the capacity of
agissant en qualité de

4. y esta revestido del sello / timbre de |a Notaria
hears the seal / stamp of
est revélu du sceau / timbre de

Certificado
Certified / Atiesté
5. en Barcelona 6. eldia 26/05/2020
gt/a the/le
7. por - Don José Alberto Marin Sanchez, Vicedecano del Colegio Notarial de Catalufia
by ! par

8. bajo el nimero N5301/2020/015977
No

S0US NG

9. Sello/timbre: g€ POBLICA ~110. Firma:
; Seal / stamp: WOTARIAL { Signature:
o Sceau / fimbre: e ' Signature :

in Sanchez,

02545954 -

Esta Apostilla certifica tnicamente la autsni. o -F
identidad del seic 6 del que ef documento pablico esté revestido,
Esta Apostilla no certifica el contenido det documento para el cual se expidid.

- INo es vélido el uso de esta Apostilla en Espaiia)

[Esta Apostilla se puede verificar en ia direccion siguiente; https://sede.mjusticia.gob. es/eregister]
Cadigo de verificacion de la Apostila:NABRe7-5Ki9-84m0O-MU4g

This Apostille only cedifies the authenlicity of the signature and the capacity of the person wha has signed the public decument, and, where appropriate,
the identity of the seal or stamp which the public document bears.
This Apostille does not certify the content of the document for which it was issued.
{This Apostile is not vaiid for use anywhere within Spain}
{To verify the issuance of this Apostille, see hitpsi//sede.mjusticia.gob es/eregister]
Verification Cade of the Apostile:NA:BRe7-5KiG-B4mO-M Uag

lidentilé du sceau ou limbre dont cet acte public est revétu,

T_./.:,,«a"'c':alidad en que el signatario del documento haya actuado v, en su caso, la
imbre



