










Traducción oficial realizada por Gustavo Armando Infante Márquez,  

traductor e intérprete oficial según Resolución No. 3211 de Minjusticia. 

Traducido el 09 de mayo de 2019 

[SELLO] SE CERTIFICA COMO COPIA FIEL DEL ORIGINAL. [FIRMADO] MARLISE HOOPS. 

GREYVENSTEINS INCORPORATED. Número de Registro 1991/001021//21. 104 Park Drive, Puerto 

Elizabeth, Sudáfrica, Comisionada para Juramentos, Abogada en Ejercicio. Notaria Pública - R.S.A. 

 

 

APOSTILLA 
 

(CONVENTION DE LA HAYE DU 5 OCTOBRE 1961) 

 

1. País: REPÚBLICA DE SUDÁFRICA 

 

El presente documento público 

 

2. Fue firmado por Marlise Hoops 

 

3. En calidad de Notaria Pública 

 

4. Lleva el sello / estampilla de la Notaria Pública: Marlise Hoops 

  de Puerto Elizabeth 

 

CERTIFICADO 

 

 
5. En Puerto Elizabeth 6. El 27 de marzo de 2019 

 

7. Por la Subsecretaria de Registro de la Suprema Corte 

 

8. No. 255/2019 

 

9. Sello: 10. Firma: 

 

 [Sellado] [Firmado] 

 

 Charlene Mc Carthy 

 Corte Suprema de Cabo Oriental,  

 Puerto Elizabeth 
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CERTIFICADO DE AUTENTICACIÓN NOTARIAL 

 

A QUIEN CORRESPONDA 

 

Yo, MARLISE HOOPS, Notaria Pública residente y en ejercicio en Puerto Elizabeth, 

Provincia de Cabo Oriental, República de Sudáfrica, debidamente nombrada y 

juramentada por la autoridad legítima, por medio de la presente certifico y doy fe que el 

documento anexo es copia fiel del original. 

En fe y testimonio de lo anterior, yo, MARLISE HOOPS, firmé y sellé el presente 

documento con el sello de este Despacho en Puerto Elizabeth el 26 de marzo de dos mil 

diecinueve (2019). 

 

CERTIFICADO POR 

 

[Firmado y sellado] 
MARLISE HOOPS 

NOTARIA PÚBLICA 

 



HPRA 
Autoridad Regulatoria de Productos para la Salud 
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Autoridad Regulatoria de Productos para la Salud 

 
CERTIFICADO NÚMERO: 20548 

 

CERTIFICADO DE CUMPLIMIENTO DE LAS BPM DE UN FABRICANTE1, 2 

 

Parte 1 

Expedido después de realizar una inspección de conformidad con: 

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

 

La autoridad competente de Irlanda certifica que: 

El fabricante: ASPEN PORT ELIZABETH (PTY) LIMITED 

Dirección del establecimiento: UNIT 1 & UNIT 2, CORNER OF FAIRCLOUGH ROAD AND 

GIBAUD ROAD, KORSTEN, PORT ELIZABETH, ZA 6020, Sudáfrica 

 

Se inspeccionó con relación a la autorización de comercialización que lista los fabricantes 

ubicados fuera del Espacio Económico Europeo de acuerdo con el Artículo 111(4) de la Directiva 

2001/83/CE incorporada en la siguiente legislación nacional: 

Reglamentos de Medicamentos (Control de Fabricación) 2007 a 2013. 

 

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

realizada el 15 de junio de 2018, se considera que cumple: 

 

 Los principios y directrices de las Buenas Prácticas de Manufactura establecidos en la 

Directiva 2003/94/CE3 

 

Este certificado refleja el estatus del establecimiento de fabricación en el momento en que se realizó 

la inspección antes mencionada y no deberá considerarse que refleje el estatus de cumplimiento si 

han transcurrido más de tres años desde la fecha de dicha inspección. Sin embargo, este periodo de 

validez puede reducirse o ampliarse utilizando los principios regulatorios de gestión de riesgos 

mediante una anotación en el campo Restricciones u Observaciones de Aclaración. Este certificado 

es válido únicamente si se presenta con todas sus páginas y las Partes 1 y 2. La autenticidad de este 

certificado puede verificarse en EudraGMDP. Si no aparece, contacte a la autoridad emisora. 

 
 

1 El certificado al que hace referencia el Artículo 111(5) de la Directiva 2001/83/CE y el Artículo 80(5) de la Directiva 2001/82/CE, deberá también 

solicitarse para importaciones provenientes de países terceros hacia un Estado Miembro. 
 

2 En el menú de Ayuda de la base de datos de EudraGMDP se puede encontrar guía sobre la interpretación de esta plantilla. 
 

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

Medicamentos para Uso Humano 

 

1. OPERACIONES DE FABRICACIÓN 

1.2 Productos no estériles 

 1.2.1 Productos no estériles (operaciones de procesamiento para las siguientes formas 

farmacéuticas) 

 

1.2.1.1 Cápsulas duras 

1.2.1.13 Tabletas 

 

1.5 Acondicionamiento 

 1.5.1 Empaque primario 

 

1.5.1.1 Cápsulas duras 

1.5.1.13 Tabletas 

 

 1.5.2 Empaque secundario 

 

1.6 Pruebas de control de calidad 

 1.6.2 Microbiológicas: no esterilidad 

1.6.3 Fisicoquímicas 

 

Restricciones relacionadas con el alcance del certificado: 

 

El presente certificado de BPM se relaciona con las actividades de producción realizadas en la Unidad 1 y 

la Unidad 2 únicamente, las pruebas realizadas en el laboratorio de CC y las actividades de 

almacenamiento realizadas en los lugares de almacenamiento externos asociados de Aspen Port Elizabeth 

Limited.  

 

Comentarios de aclaración (para usuarios públicos) 

 

El presente certificado de BPM se relaciona con las actividades de producción realizadas en la Unidad 1 y 

la Unidad 2 únicamente, las pruebas realizadas en el laboratorio de CC y las actividades de 

almacenamiento realizadas en los lugares de almacenamiento externos asociados de Aspen Port Elizabeth 

Limited.  

 
 



HPRA 
Autoridad Regulatoria de Productos para la Salud 

 

Online EudraGMDP, Clave de Referencia: 50012 Fecha de Expedición: 12-09-2018 Signatario: R. O´Sullivan  Página 3 de 3 

 
 

Traducción oficial realizada por Gustavo Armando Infante Márquez,  

traductor e intérprete oficial según Resolución No. 3211 de Minjusticia. 

Traducido el 09 de mayo de 2019 

Septiembre 12 de 2018 Nombre y firma de la persona autorizada de la Autoridad 

Competente de Irlanda. 

 

CERTIFICADO HPRA 
 

[Firmado] 

Richard O´Sullivan 

Autoridad Regulatoria de Productos para la Salud 

Tel.: +353 31 6764971 

Fax: 

 


