












DOCUMENTO COMERCIAL RESTRINGIDO

Mr. K Raghuram

GLAND PHARMA LlMITED

SURVEY NO 143 - 148

150 & 151

NEAR GANDIMAISAMMA CROSS ROADS

O P PAllY

OUTHUBULLAPUR MANDAL

RANGA REDDY DISTRICT

HYDERABAD

IN-500 043

INDIA

SELLO CÁMARA DE COMERCIO E INDUSTRIA

DE INDIA

FECHA 12 DE SEPTIEMBRE DE 2017

AGENCiA REGULADORA DE MEDICAMENTOS

y PRODUCTOS PARA LA SALUD

MHRA

MHRA
151 Buckíngharn Palace Road

London SW1W 9SZ

United Kíngdorn

rnhra.gov.uk

~ar~f~
TRADUCTOR OfiCIAL
. ~ ~!J~1921·82



MHRA

Certificado No: UK GMP 397161nsp GMP

AGENCIA REGULATORIA DE MEDICAMENTOS Y PRODUCTOS PARA EL

CUIDADO PARA LA SALUD

CERTIFICADO DE CUMPLIMIENTO DE LAS BPM DE UN FABRICANTE

Parte 1

Dirección

GLAND PHARMA UMITED

SURVEY NO 143 - 148

150 & 151 '

NEAR GANDIMAISAMMA CROSS ROADS

O P PAllY

QUTHBUlLAPUR MANDAl

RANGA REDDY DISTRICT

HYOERABAD

EN-500 043

INDIA

Expedido de acuerdo con inspección realizada según el artículo 111 (5)

de la directiva 2001/83EC.

la autoridad competente del Reino Unido certifica lo siguiente:

El fabricante

Se inspecciono en relación con la autorización de comercialización sobre

fabricantes ubicados por fuera del área económica Europea, de conformidad

I con lo establecido en el Art. 19 (3) del Reglamento (EC) 726/2004 transpuesta
I
I en la siguiente legislación nacional: Regulaciones para medicamento de uso
II humano 2012 (SI 2012/1916).
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De acuerdo con la información obtenida durante la inspección de este fabricante,

la última de las cuales se llevó a cabo el 09/01/2017, se considera que cumple

con los principios y lineamientos de las buenas prácticas de manufactura

establecida en la directiva 2003/94/EC ..

Este certificado refleja el estatus del sitio de fabricación en el momento de la

inspección descrita anteriormente, y no debe tenerse como un documento que

refleje el estatus de cumplimiento en caso de que hubiesen transcurrido más de 3

años a partir de la fecha de la inspección. Sin embargo, este período de validez

podrá reducirse o ampliarse aplicando los principios regulatorios de gestión del

riesgo haciendo uso de las restricciones aclaraciones en el campo de

observaciones.

Este certificado es válido únicamente si se presenta con todas las páginas además

de las partes 1 y 2.

La autenticidad de este certificado puede verificarse en Eudr~GMDP. En caso de

que no se encuentre favor comunicarse con la autoridad que lo expide.

Parte 2

Productos Medicinales para uso Humano.

1.OPERACIONES DE FABRICACiÓN

1.1 Productos estériles

1.1,1 Preparados de manera aséptica (Operaciones de procedimiento para las

siguientes formas de dosificación)

1.1.1.2 Liofilizados

1.1.1.4 Líquidos en pequeños volúmenes

1.1.2 Esterilización final (operaciones de procesamiento para la siguiente forma de

dosificación)

1.1,2.1 Líquidos en grandes volúmenes

1.1.2.3 Líquidos en pequeños volúmenes
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1.2 Productos no estériles

No autorizado

1.3 los medicamentos biológicos

1.3.1 Los productos medicinales biológicos

1.3.1.6 Productos extraídos de humanos o animales

1.4 Otros productos o actividad de fabricación

1.4.2 Esterilización de sustancias activas I excipientes I producto final

1.4.2.1 Filtración

1.42.3 Calor húmedo

1.5 Embalaje

1.5.2 Embalaje Secundario

1,6 Pruebas de control de calidad

16.1 Microbiológica: Esterilidad

1.6.2 Microbiológico: No esterilidad

1.6.3 Química I Física

2. Importación de Productos Medicinales

2.1 Pruebas de control de calidad de los productos medicinales importados

No autorizado

2.2 Certificación de lote de producción de productos medicinales importados

No autorizado

2.3 otras actividades de importación

No autorizado
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Restricciones o aclaraciones
certificado:

relacionadas con el alcance de este

Las líneas 2 y 3 están aprobadas para la fabricación y Envasado de Productos
Esterilizados

1 Edificios / Zonas

N/A

2. Salones

N/A

3. líneas y equipos

N/A

4. Pruebas de control de calidad

N/A

5. Productos Medicinales /IMP

N/A

Nombre de la persona autorizada de la

Autoridad Competente del Reino Unido

John Clarke

inspector de BPM

John.Clarke@mhra.gsi.gov.uk

Fecha: 19/06/2017

SELLO: CÁMARA DE COMERCIO E INDUSTRIA DE INDIA DE FECHA 12 DE

SEPTIEMBRE DE 2017 - AGENCIA REGULADORA DE MEDICAMENTOS Y

PRODUCTOS PARA LA SALUD

mailto:John.Clarke@mhra.gsi.gov.uk
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GOBIERNO DE LA INDIA

APOSTILLA

INDIA

(Convención de La Haya de octubre 5 de 1961)

Este documento público del tipo

DOCUMENTO COMERCIAL

Se emite a GLAN PHARMA LTD.

Ha sido firmado por DINESH KR SINGH

Con el sello I timbre de SECRETARIA EJECUTIVA, CAMARA DE COMERCIO

E INDUSTRIA DE LA INDIA, DELHI

Certificado por

Funcionario de Sección MINISTERIO DE RELACIONES EXTERIORES

En Septiembre 13 de 2017 en NUEVA DELHI, INDIA

Con referencia no. DLND0032222117

Sello: (Ilegible)

Firma: (PUSHPA RANJAN)

Funcionario de Sección Atestiguación

Ministerio de Asuntos Exteriores

Nueva Delhi


