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Agencia Nacional Francesa para la Seguridad de Medicamentos y Producto para la Salud

NÚMERO DE CERTIFICADO. 2018/HPF/FR/080

CERTIFICADO DE CUMPLIMIENTO DE BPM DE UN FABRICANTE12

Parte 1
Expedido luego de una inspección de acuerdo con
el Art. 111(5) de la Directiva 2001/83/CE con sus modificaciones

La autoridad competente de Francia certifica lo siguiente:
El fabricante: STRADIS - REIMS
Dirección del Sitio: 29 rue Léon Faucher,  REIMS, 51100, Francia

Ha sido inspeccionado de acuerdo con el programa nacional de inspecciones en conexión con la
autorización de fabricación No. MM 18/005 de acuerdo con el Art. 40 de la Directiva 2001/83/CE/
incorporada en la legislación nacional:
Art. L. 5124-3 del Código de Salud Pública

Del conocimiento obtenido durante las inspecciones de este fabricante, la última de las cuales se
realizó el 27-10-2017, se considera que cumple con:

 Los principios y directrices de las Buenas Prácticas de Manufactura establecidos en la Directiva
2003/94/CE3.

Este certificado refleja el estado del sitio de fabricación al momento de la inspección indicada antes
y no se debe basar en este para reflejar el estado de cumplimiento si han transcurrido más de tres años
desde la fecha de dicha inspección. Sin embargo, este periodo de validez puede reducirse o
prolongarse utilizando los principios de gestión de riesgos regulatorios con un registro en el campo
de observaciones de Restricciones o Aclaraciones. Este certificado es válido sólo cuando se presenta
con todas las páginas y las Partes 1 y 2. La autenticidad de este certificado puede ser verificada en
EudraGMP. Si no aparece, por favor contactar a la autoridad que lo expidió.

1 El certificado a que se hace referencia en el parágrafo 111(5) de la Directiva 2001/83/CE y 80(5) de la Directiva 2001/82/CE, también
será requerido para importaciones que provienen de otros países a un Estado Miembro.

2 Las Guías sobre la interpretación de esta plantilla pueden encontrarse en el menú Ayuda de la base de datos EudraGMDP.

3 Estos requisitos cumplen las recomendaciones de BPM de la OMS.
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Parte 2

Medicamentos de Uso Humanos

1 – OPERACIONES DE FABRICACIÓN
1.2 Productos no estériles

1.2.2 Certificación lotes

1.5 Empaque
1.5.1 Empaque Primario

1.5.1.1
1.5.1.2
1.5.1.3
1.5.1.8
1.5.1.13

Cápsulas duras
Cápsulas blandas
Gomas masticables
Otras formas farmacéuticas sólidas: gránulos
Comprimidos

1.5.2 Empaque secundario

Observaciones de aclaración (para usuarios públicos)

Signatario: Sra. Mélanie Cachet, jefe del departamento inspección de medicamentos y lucha
contra la falsificación – La ANSM no emite copias impresas de los certificados de buenas prácticas
de manufactura.

2017-06-27

Nombre y firma de la persona autorizada
de la Autoridad Competente de la República de Francia.

(Firmado y sellado)
Cámara de Comercio e Industria Confidencial
Territorial de Marne Agencia Nacional Francesa para la Seguridad de
Por delegación del Presidente Medicamentos y Productos para la Salud
E. DERUELLE (Firmado) Tel: Confidencia
14 de noviembre de 2018 Fax: Confidencial

Para certificación material dela firma de la Sr. TINGUELY.
04582
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APOSTILLE
(Convention de la Haye du Octobre 1961)

1. República de Francia

El presente documento público 2 páginas

2. Ha sido firmado por: la Sra. Emilie DERUELLE

3. Actuando en calidad de Oficial de Información

4. Se halla sellado/timbrado del Cámara de Comercio e Industria

Territorial - Marne

Certificado

5. En REIMS

6. El 21 de noviembre de 2018

7. Por la Procuraduría General para la Corte de Apelaciones de

Reims

8. Con el numero: 1729/2018

9. Sello/timbre: Corte de Apelaciones de Reims

10.Firma: (Firmado)

B. FAYARD
General Adjunto

"La Apostilla sólo confirma la autenticidad de la firma, sello o timbre en el
documento no significa que el contenido del documento es correcto o que la
República de Francia aprueba su contenido".


