






EudraGMP Online, clave de referencia: 41045 Fecha de expedición: 18-04-2017 Signatario: X. D. Cuyper Página 1 de 3 

 

Traducción oficial realizada por Gustavo Armando Infante, traductor e 

intérprete oficial según Resolución No. 3211 de Minjusticia. 

Traducido el 10 de mayo de 2017 

Agencia Federal de  
Medicamentos  
y Productos para  
la Salud (AFMPS - FAGG) 

EUROSTATION II 
Place Victor Hortaplein 40/40 
1060 BRUSELAS (BÉLGICA) 

http://www.fagg-afmps.be 
 

 

 

Agencia Federal de Medicamentos y Productos para la Salud 
 

CERTIFICADO NÚMERO: BE/GMP/2017/001 

 

CERTIFICADO DE CUMPLIMIENTO DE LAS BPM DE UN FABRICANTE1,2 

 

Parte 1 

Se expide después de realizar una inspección de acuerdo con: 

El Artículo 111(5) de la Directiva 2001/83/CE con sus modificaciones. 

 

La autoridad competente de Bélgica confirma lo siguiente: 

El fabricante: Pfizer Manufacturing Belgium NV 

Dirección del establecimiento: Rijksweg 12, Puurs, 2870, Bélgica 

 

Se inspeccionó de acuerdo con el programa nacional de inspecciones en relación con la autorización de 

fabricación No. 277 H de conformidad con el Artículo 40 de la Directiva 2001/83/CE adoptado en la siguiente 

legislación nacional: 

 

Artículo 12 bis, sección 1 de la Ley del 25 de marzo de 1964 sobre Medicamentos 

 

A partir del conocimiento adquirido durante las inspecciones a este fabricante, la última de ellas realizada el 

26-01-2017, se considera que cumple: 

 

 Los principios y directrices de Buenas Prácticas de Manufactura establecidos en la Directiva 2003/94/CE.3 

 

El presente certificado refleja el estatus del establecimiento de fabricación en el momento de la inspección antes 

mencionada y no deberá considerarse que refleja el estatus de cumplimiento si han transcurrido más de tres 

años a partir de la fecha de dicha inspección. Sin embargo, este periodo de validez puede reducirse o extenderse 

utilizando los principios regulatorios de gestión de riesgos mediante una anotación en el campo de Restricciones 

u Observaciones de Aclaración. El presente certificado será válido únicamente cuando se presente con todas 

las páginas y las Partes 1 y 2. La autenticidad del presente certificado se puede verificar en EudraGMDP. Si no 

aparece, contacte a la autoridad certificadora.  

                                                      
1 El certificado al 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 se solicitará para 

importaciones provenientes de países terceros hacia un Estado Miembro. 
2 En el menú de Ayuda de la base de datos de EudraGMDP puede encontrarse una guía para la interpretación de esta plantilla. 
3 Estos requisitos cumplen las recomendaciones de BPM de la OMS. 

http://www.fagg-afmps.be/


EudraGMP Online, clave de referencia: 41045 Fecha de expedición: 18-04-2017 Signatario: X. D. Cuyper Página 2 de 3 

 

Traducción oficial realizada por Gustavo Armando Infante, traductor e 

intérprete oficial según Resolución No. 3211 de Minjusticia. 

Traducido el 10 de mayo de 2017 

Parte 2 
 

Medicamentos para Uso Humano 
 

1. OPERACIONES DE FABRICACIÓN 

1.1 Productos estériles 

 1.1.1 Preparados asépticamente (operaciones de procesamiento para las siguientes formas 

farmacéuticas) 

 1.1.1.2 Liofilizados 

 Requisitos especiales 

 7 Otros: hormonas/prostaglandinas 

1.1.1.3 Semisólidos 

 Requisitos especiales 

 7 Otros: prostaglandinas 

1.1.1.4 Líquidos de pequeño volumen 

 Requisitos especiales 

 7 Otros: hormonas/prostaglandinas 

 1.1.2 Esterilizados terminalmente (operaciones de procesamiento para las siguientes formas 

farmacéuticas) 

  1.1.2.3 Líquidos de pequeño volumen 

 1.1.3 Certificación de lotes 

1.3 Medicamentos biológicos (lista de tipos de productos) 

 1.3.1 Medicamentos biológicos (lista de tipos de productos) 

  1.3.1.2 Productos inmunológicos 

 1.3.1.5 Productos biotecnológicos 

 1.3.1.6 Productos de origen humano o animal 

 1.3.1.8 Otros 

 1.3.2 Certificación de lotes (lista de tipos de productos) 

  1.3.2.2 Productos inmunológicos 

 1.3.2.5 Productos biotecnológicos 

 1.3.2.6 Productos de origen humano o animal 
 

2. IMPORTACIÓN DE MEDICAMENTOS 

2.2 Certificación de lotes de medicamentos importados 

 2.2.2 Productos no estériles 
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18-04-2017 

 

Nombre y firma de la persona autorizada de la  

Autoridad Competente de Bélgica 

 

 

[Firmado y sellado] 

Philippe De Buck, Jefe de la División de Autorizaciones 

--------------------------------------------------------------------------- 

Xavier De Cuyper 

[Sellado] Agencia Federal de Medicamentos y Productos para la Salud 

Tel: +32 2 5284000 

Fax. +32 2 5284001 
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B 00073240 

APOSTILLA 

(Convention de La Haye du 5 octobre 1961) 

1. País: Bélgica 

2. El presente documento público fue firmado por Philippe De Buck 

3. En calidad de Inspector 

4. Lleva el Sello de Servicio Público Federal de Salud Pública, Bruselas 

 

Certificado 

 

5. En Bruselas 

6. El 02/05/2017 

7. Por el Servicio Público Federal de Relaciones Exteriores, Comercio 

Exterior, Cooperación al Desarrollo 

8. No. 9805232569766862 

9. Sello 10 Firma:  

SERVICIO PÚBLICO [Firmado] 
FEDERAL DE RELACIONES Jan Van de Velde 
EXTERIORES, COMERCIO  
EXTERIOR Y COOPERACIÓN  
AL DESARROLLO 

Valor: 20 euros 

La presente apostilla no certifica la autenticidad del contenido del documento. 

Para verificar esta apostilla ingresar a http://legalweb.diplomatie.be 

http://legalweb.diplomatie.be/



