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(TRADUCCIÓN OFICIAL DE UN DOCUMENTO ESCRITO EN INGLÉS) 

Director de Inspección Farmacéutica 

NÚMERO DE CERTIFICADO: IWPS.405.34.2019.KKH.I WTC/0589_01_01/60 

CERTIFICADO DE CUMPLIMIENTO DEL BPM DE UN FABRICANTE 

Parte 1 

A partir de los conocimientos adquiridos durante la inspección de este fabricante, la última de las cuales 

se llevó a cabo el 2019-01-18, se considera que cumple con: 

- Los principios y directrices de las Buenas Prácticas de Manufactura establecidas en la Directiva

2003/94/CE3 

Este certificado refleja el estado del sitio de manufactura en el momento de la inspección antes mencionada 

y no se debe confiar en él para reflejar la situación de cumplimiento si han transcurrido más de tres años 

desde la fecha de dicha inspección. Sin embargo, el mencionado período de validez puede reducirse o 

ampliarse utilizando los principios reglamentarios de gestión de riesgos mediante una entrada en el campo 

de Restricciones u Observaciones Aclaratorias. El presente certificado es válido sólo cuando se presenta 

con todas las páginas y las Partes 1 y 2. La autenticidad del mismo se puede verificar en EudraGMDP. Si 

no aparece, póngase en contacto con la autoridad emisora. 

1 El certificado al que se refiere el parágrafo 111(5) de la Directiva 2001/83/CE y 80(5) de la Directiva 

2001/82/CE también ha de requerirse para importaciones procedentes desde terceros países a un Estado 

Miembro. 
2 Se puede encontrar orientación sobre la interpretación de esta plantilla en el menú de Ayuda de la base 

de datos EudraGMDP. 
3Estos requisitos cumplen las recomendaciones de la OMS sobre las Buenas Prácticas de Manufactura 
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CERTIFICADO  

(Firma y Sello) Octubre 3 de 2020 

Signatario autorizado 

Millennial India International 

Cámara de Comercio, 

Industria & Agricultura 

De Nueva Delhi/(INDIA) 

GOPAL SINGH 

  Director

EudraGMDP en línea, Clave de referencia: 84328- Fecha de emisión: 2020-03-27     Signatario: Confidencial -   Página 1 a 2 

Expedido tras una inspección de conformidad con: 

El Artículo 111(5) de la Directiva 2001/83/CE modificada 

La autoridad competente de Polonia confirma lo siguiente: 

El fabricante: Macleods Pharmaceuticals Limited 

Dirección de la locación. Village Theda, Post Office Lodhimajra, Tehsil Haddi, District Solan, 

Himachal Pradesh, 174101, India 

Ha sido inspeccionado en relación con la autorización o autorizaciones de comercialización que listan los 

fabricantes situados fuera del Área Económica Europea de conformidad con el Artículo 111(4) de la 

Directiva 2001/83/CE. 
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 [Traducción de sellos.] 

 

MINISTERIO DE RELACIONES EXTERIORES – GOBIERNO DE LA INDIA – 

NUEVA DELHI 

 

GOBIERNO DE INDIA 

APOSTILLA 

(Convention de La Haye du 5 octobre 1961) 

País: REPÚBLICA DE INDIA 

El presente documento público:  

DOCUMENTO COMERCIAL 

Ha sido firmado por: Director  

En calidad de: Director 

Y revestido del sello/timbre de: DIRECTOR de MILLENNIAL 

INDIA INTL. - CÁMARA DE COMERCIO DE INDUSTRIA Y 

AGRICULTURA, NUEVA DELHI 

Certificado 
En: NUEVA DELHI, INDIA                El día: 5 de octubre de 2020 

Por: EL JEFE DE SECCIÓN (OI/Confirmación) del MINISTERIO DE RELACIONES 

EXTERIORES 

 Con el número de referencia: DLND00000251520 

Sello/ Timbre:      Firma: 

(Sello del Ministerio de Relaciones Exteriores  (Firmado y sellado)  

(Número 568) – Gobierno de India, Nueva Delhi)  (Traducción del sello) 

SUNIL CHANAP  

            Jefe de sección (OI) 

            Departamento C.P.V 

            Ministerio de Relaciones 

Exteriores, 

            Nueva Delhi   

Expedido a: MACLEODS PHARMACEUTICALS LTD. 

        

(Sello sobre apostille: El Ministerio de Relaciones Exteriores no se 

hace responsable por el contenido de los documentos anteriores).  
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2020-03-27                   Nombre y firma de la persona autorizada de la  

Autoridad de Polonia 
 
 
 Millennial India International – Cámara de Comercio, Industria y Agricultura 
      
     ____________________  
     Confidencial 
     Director de Inspección Farmacéutica 
     Tel: Confidencial 
     Fax: Confidencial     

 
(Yo, Sandra Milena Pinilla Barrero, Traductora e Intérprete Oficial juramentada en los idiomas inglés-español, español-

inglés, nombrada mediante Certificado de Idoneidad No. 0324 de la Universidad Nacional de Colombia y debidamente 

registrada ante el Ministerio de Relaciones Exteriores de Colombia, doy fe que el presente documento es fiel traducción del 

original escrito en idioma inglés que he tenido a la vista según mi mejor saber y entender. En testimonio firmo y sello el día 

14 de octubre de 2020. Datos de contacto de la Traductora: (57) 3132678545, (57) 3002315608, Calle 128 BIS No. 58 

B 05, Bogotá, Colombia, traducciones@angloservicios.com, www.angloservicios.com) 

1 OPERACIONES DE FABRICACIÓN 

1.2 Productos no estériles 

 1 2.1 Productos no estériles" (operaciones de elaboración de (las siguientes formas de 

dosificación) 

1.2.1.1 Cápsulas de recubrimiento duro 

1.2.1.6 Líquidos para uso interno 

1.2.1.13 Comprimidos 

1.5 Embalaje 

 
1.5.1 Embalaje primario 

1.5.1.1 Cápsulas de recubrimiento duro 

1.5.1.6 Líquidos para uso interno 

1.5.1.13 Comprimidos 
 

 1.5.2 Embalaje secundario  

1.6 Pruebas de control de calidad 

 1.6.2 Microbiológico: no esterilidad 

1.6.3 Química/física 

 

PARTE 2  

Medicamentos humanos 

 
Observaciones aclaratorias (para usuarios públicos) 

Sólo se aprobó el bloque N2. 
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