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MANUFACTURA DE UN FABRICANTE

CERTIFICADO DE CUMPLIMIENTO DE BUENAS PRACTICAS DE

CERTIFIADO NO.: INS-480018-0048-001 (14/30)

PARTE 1

Se expide con posterioridad a una inspección que se realizó según:

X Articulo 111 (5) de la Directiva 2001/83EC

Articulo 80 (5) de la Directiva 2001/82EC

X Articulo 15 de la Directiva 2001/20EC

La autoridad competente de Austria certifica lo siguiente:

Que el fabricante:

Octapharma Pharmazeutika Produktiomsges.m.b.h

Oberlaaerstrap 235

1100 Wien

Se inspecciono de acuerdo con el programa nacional de inspección en relación

con la autorización de manufactura No 480018.

En concordancia con:
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X Articulo 40 de la Directiva 2001/83EC

Artículo 44 de la Directiva 2001/82EC

X Artículo 13 de la Directiva 2001/20EC

Transpuesto en la legislación nacional

y

Se certifica que se trata de un fabricante de la sustancia activa que se inspección

en relación con lo establecido en:

X Articulo 111 (1) de la Directiva 2001/83EC

Que se transpone en la siguiente legislación nacional:

A partir de los conocimientos obtenidos durante la inspección de este sitio de

manufactura, la última de las cuales se realizó el 19/07/2016 que duro 3 días.

Esto puede certificar que cumple en efecto con

X los principios y guías de buenas prácticas de manufactura

establecidas en:

X Directiva 2003/94/EC

Directiva 91/412/EEC
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X los principios de las buenas prácticas de manufactura 1 para

sustancias activas (Artículo 47 de la Directiva 2001/83/EC y Articulo 51 de

la Directiva 2001/82/EC).

El presente certificado refleja el estatus del sitio de manufactura en el momento

de la inspección descrita anteriormente, y no debe utilizarse como un instrumento

que refleje la condición de cumplimiento en caso de que hubiesen transcurrido

más de 3 años a partir de la fecha de la mencionada inspección. Sin embargo esta

inspección de validez puede reducirse o ampliarse aplicando los principios

regulatorios de gestión del riesgo mediante un ingreso de la información en la

sección de restricciones o aclaraciones que se encuentran en el. campo de

observaciones.

El presente certificado es válido solo si se presenta con la totalidad de páginas

además de las páginas 1 y 2.

La autenticidad de este certificado se puede verificar en EudraGMP. En caso de

no encontrar esta información, favor comunicarse con la autoridad que lo expide.

PARTE 2

X Productos medicinales para uso humano

Productos medicinales para uso veterinario

Productos medicinales en investigación humana

X Fase I X Fase 11 X Fase 111 X Fase IV
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PARTE 1 - OPERACIONES DE MANUFACTURA

1.1 Productos Estériles

1.1.1 Preparados de manera aséptica : (operaciones de procesamiento para

las siguientes formas de dosificación)

1.1.1.1 Líquidos en grandes volúmenes

1.1.1.2 Liofilizados

1.1.1.3 Líquidos en pequeños volúmenes

1.3 Productos medicinales de uso biológico

1.3.1 Productos medicinales biológicos

1.3.1.1 Productos hematológicos

1.3.1.2 Productos Inmunológicos

1.3.1.8 Otros productos medicinales biológicos /intermedios tomados a partir de

fraccionamientos.

1.3.2 Certificación del lote de producción (lista de los distintos tipos de

productos)

1.3.2.1 Productos hematológicos

1.3.2.2 Productos Inmunológicos

1.3.2.8 Otros productos medicinales biológicos /intermedios tomados a partir de

fraccionamientos

1.5 Empaque
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1.5.2 Empaque secundario

1.6 Pruebas de control de calidad

1.6.1 Microbiológica: esterilidad

1.6.2 Microbiológica: sin esterilidad

1.6.3 Químicas I Físicas

1.6.4 Biológicas

PARTE 2 -IMPORTACiÓN DE PRODUCTOS MEDICINALES

2.1 Pruebas de control de calidad de productos medicinales importados

2.1.1 Microbiológica: esterilidad

2.1.2 Microbiológica: sin esterilidad

2.1.3 Químicas I Físicas

2.1.4 Biológicas

2.2 Certificación del lote de producción de productos medicinales

importados

2.2.3 Productos medicinales biológicos

2.2.3.1 Productos hematológicos

2.2.3.8 Otros productos medicinales biológicos lintermedios a partir de otros sitios

de Octapharma
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2.3 Otras actividades de importación (cualquier otra actividad de importación

relevante que no se hubiera escrito anteriormente, como la importación de

productos Radio-farmacéuticos, gases medicinales, productos herbales, o de uso

homeopático, etc.)

2.3.2 Importación de intermedios que se someten a un procesamiento adicional

2.3.3 Otros

Plasma humano para el fraccionamiento según lo descrito en el numeral 2.3.2

Cualquiera de las restricciones u observaciones de aclaraciones que se

relacionen con el alcance del presente certificado:

Válido hasta: 12/2017.

POR Y A NOMBRE DE LA OFICINA FEDERAL PARA SEGURIDAD EN EL CUIDADO DE LA

SALUD

31 DE AGOSTO DE 2016

CONTIENE FIRMA Y SELLO DEL FUNCIONARIO AUTORIZADO
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SELLO: NO. 1868
LA FIRMA DE B. JARASIEWICZ POR ESTE MEDIO SE CERTIFICA
VIENA, EN AGOSTO 31 DE 2016
GABRIELE PAYER
DERECHOS PAGADOS
IFIRMA!
REPÚBLICA DE AUSTRIA

Apostilla

(Convención de La Haya de Octubre 5 de 1961)

1. País: REPÚBLICA DE AUSTRIA

Este documento público

2. ha sido firmado por: Gabriele PAYER

3. actuando en su capacidad de Oficial de Certificación

4. Porta el sello de : Oficina Federal de Seguridad en el

Cuidado de la Salud

Certificado

5. En Viena 6. en Septiembre 7 de 2016

7. por Ministerio Federal para Europa, Integración y Comparecencia

8. Número 5431 /16

9. Sello: 10. Firma /Firma/

REPÚBLICA DE AUSTRIA Alexander KLAUS

Ministerio Federal para Europa,

Integración y Comparecencia

Tasa administrativa € 3,20 pagados

Cuota de certificación € 14,30 pagados

~~.~
Sandra Reising Moral:~

Traductora e intérprete ofi~al \
Res. 0310 Aleman / Español


