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Certifie le présent document
Cerlify this document exact and
Conforme a 'original

true with the original which has
qui lui a été présenté
been presented to him.

CERTIFICATE OF GMP COMPLIANCE OF A MANUFACTURER b

Part 1

Issued following an inspection in accordance with :
Art. 111(5) of Directive 2001/83/EC as amended

The competent authority of France confirms the following:
The manufacturer: NOVARTIS PHARMA SAS
Site address: 8, rue de l'Industrie, HUNINGUE, 68330, France

Is an active substance manufacturer that has been ingpeeted in aceordance with Art. 111(1) of Directive
2001/83/EC .

From the knowledge gained during inspection of this manufacturer, the latest of which was conducted on
2016-02-26 , it is considered that it complies With.

« The principles of GMP for actiye substances * referred to in Article 47 of Directive 2001/83/EC .

This certificate reflects the status of the manufacturing site at the time of the inspection noted above and
should not be relied gpon to reflect the eompliance status if more than three years have elapsed since the date
of that inspection. Howeyvet, this period of validity may be reduced or extended using regulatory risk
management principles by an entey in the Restrictions or Clarifying remarks field. This certificate is valid
only when presented with all pages and both Parts 1 and 2. The authenticity of this certificate may be verified
in EudraGMDP. If it does not appear, please contact the issuing authority.

! The certificate veferred to in paragraph 111(5) of Directive 2001/83/EC and 80(5) of Directive 2001/82/EC, shall also be required for imports
coming from third countries into a Member State.

? Guidance on the interpretation of this template can be found in the Help menu of EudraGMDP database.
? These requirements fulfil the GMP recommendations of WHO.
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part 2
Manufacture of active substance. Names of substances subject to inspection :
OMALIZUMAB( en)

BASILIXIMAB( en)

CANAKINUMAB( en)
SECUKINUMAB( en)
BIMAGRUMAB( en)

3. MANUFACTURING OPERATIONS - ACTIVE SUBSTANCES

Active Substance : OMALIZUMAB

3.3 | Manufacturing of Active Substance using Biological Processes

3.3.2 Cell Culture :
mammalian
3.3.3 Isolation / Purification

3.5 | General Finishing Steps

3.5.4 Other:
bulk packaging

3.6 | Quality Control Testing

3.6.1 Physical / Chemical testing
3.6.2 Microbiological testingiexcluding sterility testing
3.6.4 Biological Testing

Active Substance : BASILIXIMAB

3.3 | Manufacturing of Active Substance using Biological Processes

3.3.2 Cell Culture :
mammalian
3.3.3 [Isolation / Purification

3.5 | General Finishing Steps

3.5.4 Other:
bulk packaging

3.6 | Quality Control Testing

3.6.1 Physical / Chemical testing
3.6.2 Microbiological testing excluding sterility testing
3.6.4 Biological Testing

Active Substance : CANAKINUMAB

3.3 | Manufacturing of Active Substance using Biological Processes

3.3.2 Cell Culture :
mammalian
3.3.3 Isolation / Purification

3.5 | General Finishing Steps

3.5.4 Other:
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bulk packaging

3.6

Quality Control Testing

3.6.1 Physical / Chemical testing
3.6.2 Microbiological testing excluding sterility testing
3.6.4 Biological Testing

Active Substance : SECUKINUMAB

3.3 | Manufacturing of Active Substance using Biological Processes
3.3.2 Cell Culture :
mammalian
3.3.3 Isolation / Purification
3.5 | General Finishing Steps
3.5.4 Other:
bulk packaging
3.6 | Qnality Control Testing

3.6.1 Physical / Chemical testing
36.2 Microbiological testing excluding stefility testing
3.6.4 Biological Testing

Active Substance : BIMAGRUMAB

3.3 | Manufacturing of Active Substance using Biological Processes
3.3.2 Cell Culture :
mammalian
333 Isolation / Purification
3.5 | General Finishing Steps
3.5.4 Other:
bulk packaging
3.6 | Quality Control Testing

3.6.1 Physical / Chemical testing
3.6.2 Microbiological testing excluding sterility testing
3.6.4 Biological Testing

Clarifying remarks (for public users)

This good practice certificate is valid until 26th Novem

manufuacturing processes authorised at the date of the inspection.

Online EudraGMDP, Ref key: 73119 ! |ssuance Date: 2020-02-03 Signatory: Confidential

O P Y Gt S A % T

ber 2020. The scope of this certificate covers the

Page 3of 4




2020-02-03

Name and signature of the authorised person of the
Competent Authority of France

Confidential

French National Agency for Medicines and Health
Products Safety

Tel: Confidential

Fax Confidential

Online EudraGMDP, Ref key: 73119

Issuance Date: 2020-02-03 Signatory: Confidential Page 4 of 4

. .




Yo, Carlos Julio Carrero, el abajo firmante, Traductor Oficial Inglés — Espaniol en y
para la Republica de Colombia, segun Certificado Profesional No. 0314 de fecha
14 de septiembre de 2010; por medio del presente CERTIFICO que me fue
entregado un documento en idioma inglés, cuya traduccién consta en las

siguientes cinco (5) paginas.

La traduccion que sigue a continuacion es una traduccion fiel al idioma espariol del
documento adjunto, la cual ha sido realizada a peticion de la parte interesada. En
fe de lo cual, estampo mi sello y firma a continuacion en la ciudad de Bogota en
este dia 01 del mes de abril de 2020.

Carlos Julio Carrero

Traductor Oficial No

Carfos o Carrero

raductor Giiclal Ingiés-Espaiiol
Rasciucién No. 0314
Sentigmbre 14,2010

Escaneado con CamScanner



[manuscrito:] Colombia

[sello:] 049112
[sello:] El Sr. Antoine BAILLY

Certifica que este documento es una copia exacta

y auténtica del documento original que se me
presento.

[firma]

Agencia Nacional Francesa de Seguridad del Medicamento y de los ft{)uctos

Sanitarios /
NUMERO DE CERTIFICAD@:/ MB’019HFR03

CERTIFICADO DE CUMPLIMIENTO DE BUENAS Plﬁ\(fTICAS DE
MANUFACTURA POR PARTE DE UN FABRICANJI(E‘ 2

6/
Parte 1 - Q/”Q

Se expide tras realizar una inspeccion conforme a lo dispuesto en: A,/

<

el Articulo 111(5) de la Directiva 2001/83/CE, incluyendo sus eﬁm{éﬂdyas
La autoridad competente de Francia confirma lo siguiente: :
El fabricante: NOVARTIS PHARMA SAS

Direccion del sitio: 8, rue de UIndustrie, HUNINGUE,,6833(, Francia

Es el fabricante de una sustancia activa que se msp%gﬁo (f conformidad con el Articulo 111(1) de la
Directiva 2001/83/CE. 7_

Con base en el conocimiento adquirido duramte ‘:lelinspeccién realizada a este fabricante, la Gltima de las
cuales ocurrio el 26-02-2016, se conside@gp cumple con:

e los principios de las Buenas Pricticas®de Manufactura para sustancias activas’ que se especifican en
el Articulo 47 de la Directjya 2001y83/CE.

‘h‘“ o . - -r I3
Este certificado refleja el estad a@ sitio de fabricacion en el momento en que se llevd a cabo la
. ., - . O
inspeccion mencionada anterio

ente y no se debe entender que refleja el estado de cumplimiento si han
transcurrido mas de tres a esde la fecha de dicha inspeccion. Sin embargo, este periodo de validez se
puede reducir o extepder usando los principios de gestion de riesgos regulatorios por medio de una entrada
en el campo de ¢ ios de Restricciones y Aclaraciones. Este certificado es valido solamente si es
presentado con 0s partes, 1y 2, y con todas sus paginas. La autenticidad de este certificado se puede
verificar K{%WGMDP. Si no aparece, por favor comuniquese con la autoridad que lo expide.

N

3 Estos requisitos cumplen con las recomendaciones de Buenas Prdcticas de Manufactura de la Organizacion Mundial de la Salud (OM

! E1 certificado al cual se hace referencia en los pérrafos 111 (5) de la Directiva 2001/83/CE y 80 (5) de la Directiva 2001/82/CE se wg
también para importaciones que provengan de paises fuera de la Comunidad Furapea Y que ingresen en un estado miembro.
? Las pautas de interpretacion de esta plantilla pueden encontrarse en el menii de ayuda de la base de datos EudraGMDP.
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Parte 2

Manufactura de sustancia activa. Nombres de las sustancias sujetas a inspeccion:
OMALIZUMAB (en)

BASILIXIMAB (en)
CANAKINUMARB (en)
SECUKINUMARB (en)
BIMAGRUMARB (en)
3 OPERACIONES DE MANUFACTURA — SUSTANCIAS ACTIVAS )
M\E
Sustancia Activa: OMALIZUMAB Vo \/
3.3 Manufactura de Sustancia Activa utilizando Procesos Biolégicos
3.32  Cultivo celular: (\;"/
mamiferos A Q
3.3.3 Aislamiento / Purificacion /;\ng
3.5 Pasos Generales de Finalizacion

354  Otros: NS
envase en grandes cantidades A )

3.6 Prueba de Control de Calidad

3.6.1 Prueba Fisica/Quimica o

3.62  Prueba Microbiologica exglyyendo prueba de esterilidad
3.64  PrucbaBiologica '

Sustancia Activa: BASILIXIMAB A%

3.3 Manufactura de Sustancia Activa utilizando Procesos Biolégicos
3.3.2 Culti (0 Cg [Tila
mamiferes™*
3.3.3 Aislamiefito / Purificaci6n
3.5 Pasos Generales de Fmahzacmn e
3. 5 4

envase en grandes cantidades

3.6 Prueba de Control de Calidad

.6.1 Prueba Fisica/Quimica
K‘[ 3.6.2 Prueba Microbiolo6gica excluyendo prueba de esterilidad
3.64 iolégi

Prueba Biologica

7 I
Sustancia Activa: CANAKINUMAB
3.3 Manufactura de Sustancia Activa utilizando Procesos Bioldgicos

3.3.2 Cultivo celular:

mamiferos

3.3.3 Aislamiento / Purificacion
3.5 Pasos Generales de Finalizacion ﬂ
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3.54 Otros:
envase en grandes cantidades
3.6 Prucba de Control de Calidad
3.6.1 Prueba Fisica/Quimica
3.6.2  Prueba Microbioldgica excluyendo prueba de esterilidad
3.64 Prueba Biologica

Sustancia Activa: SECUKINUMAB 0
3.3 Manufactura de Sustancia Activa utilizando Procesos Biologicos

3.3.2  Cultivo celular: /\.,“\ , 4

mamiferos

. e . A

3.3.3 Aislamiento / Purificacion - (\
3.5 Pasos Generales de Finalizacion 5

3.54 Otros:

envase en grandes cantidades
3.6 Prueba de Control de Calidad

3.6.1 Prueba Fisica/Quimica /Q
3.62 Prueba Microbiolégica excluyend ;l}a) e esterilidad

3.64 Prueba Biologica

Sustancia Activa: BIMAGRUMAB % .
3.3 Manufactura de Sustancia Activa utilizando Procesos Biolégicos
3.32  Cultivo celular: A
mamiferos
333 Alslamlentol Tcacion
3.5 Pasos Generales de Fmahzacmn
3.54 Otros

envasgerf grandes cantidades

3.6 Prueba de Control de Calidad

3 6 1 eba Fisica/Quimica
Prueba Microbiolégica excluyendo prueba de esterilidad
Prueba Bioldgica

‘V
l
NOMSSI\;;Q (para usuarios publicos)

Este certificado de buenas prdcticas es vilido hasta el 26 de noviembre de 2020. E! alcance del
certificado abarca los procesos de manufactura autorizados a la fecha de la inspeccion.

03-02-2020 Nombre y firma de la persona autorizada de la
Autoridad Competente de Francia
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Confidencial
Agencia Nacional Francesa de Seguridad de

Medicamentos y Productos Sanitarios

Tel.: Confidencial
Fax: Confidencial :
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[sello en alto relieve ilegible]

*[Nota del traductor: Por informacidn y clarificacion se transcribe una traduccion no oficial de un texto
en tercer idioma].

[sello redondo:] Tribunal de Apelacion de Paris

o

a W

o W N W

*APOSTILLE]
(Convention de La Haye du 05 octobre 1961)
COLOMBIA

Republica Francesa

El presente documento publico

Ha sido firmado por el Sr. BAILLY

Quien actida en calidad de Notario

Y estd revestido del sello/timbre de su despacho

Certificado
En Paris

El [sello:] 2 de marzo de 2020
Por el Procurador General del Tribunal de Apelacion de Paris
Bajo el No. [manuscrito:] 5356-C
Sello:
[sello redondo:] Tribunal de Apelacion de Paris
10. Firma:

[firma]

[sello:] Michel LERNOUT, Fiscal General

“Esta apostilla certifica tinicamente la autenticidad de la firma, sello o timbre del documento. Esta
Apostilla no certifica el contenido del documento ni la aprobacion de este por la Republica francesa ™.

Carlcs Julio Carrero
Treductor Oficial Ing!$s-Espafiol
Ressolucién No. 0314
Soptiombra 14,2010
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