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Baden = Wurttemberg

GOBIERNO DE TUBINGEN
CENTRO DE CONTROL Y VIGILANCIA DE MEDICAMENTOS

Certificado No.: DE_BW_01_GMP_2013_0065
Nimero de Referencia: DE_BW_01_Pfizer Manufacturing_01

CERTIFICADO DE CUMPLIMIENTO DE BPM DE UN FABRICANTE

Parte 1

Expedido luego de un inspeccién de acuerdo con el

e Articulo 111(5) de la Directriz 2001/83/EC

e Articulo 15 de la Directriz 2001/20/EC

La autoridad competente de ALEMANIA certifica lo siguiente:

El Fabricante:

Pfizer Manufacturing Deutschland GmbH
Direccion del sitio

Pfizer Manufacturing Deutschland GmbH-
Betriebssétte Freiburg

Mooswaldalle 1

79090 Freiburg

Alemania

o Ha sido inspeccionado de acuerdo con el Programa Nacional de Inspecciones en
relacion con la autorizacion de fabricacion DE_BW_01_MIA_2013_0015 de acuerdo
con el:

- Art. 40 de la Directriz 2001/83/EC

- Art. 13 de la Directriz 2001/20/EC

incorporada en la siguiente legislacién nacional: Secc. 13 para. 1 y Sec. 72 Ley
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Del conocimiento obtenido durante la inspeccion del fabricante, la Ultima de las cuales

se realizo el 10/24/2012, se considera que cumple los requisitos de la Buenas Practicas
de Manufactura a que se hace referencia en

- los Principios y Guias de las Buenas Practicas de Manufactura establecidas en

la Directriz 2003/94/EC

Este Certificado refleja el estado del sitio de fabricaciéon al momento de la inspeccion
indicada antes, y no se debe basar en él para reflejar el estado de cumplimiento si han
transcurrido mas de tres afios desde la fecha de esa inspeccion, después de lo cual se
debe consuitar a la autoridad que lo expidi6. Este certificado es valido solamente
cuando se presente con todas ias paginas y las partes 1y 2.

La autenticidad de este certificado podra ser verificada con la autoridad que lo expidid.

Parte 2

e Medicamentos Humanos

Medicamentos para Investigacién Humana, Fase |, II, lll
1. ACTIVIDADES DE FABRICACION

Las actividades de fabricacién autorizadas incluyen la fabricacion total y parcial,
incluyendo varios procesos de divisibn, empaque, o presentacion, liberacidn y
certificacién de lotes, almacenamiento y distribucién de formas de dosis especificadas a
menos que se indique lo contrario.

- Las actividades de control de calidad y/o liberacion y certificacion de lotes
sin operaciones de fabricacion deben especificarse de acuerdo con los productos

especificos.

Si la compafiia realiza la fabricacion de productos con requisitos especiales, por
ejemplo, radiofarmacéuticos o productos que contienen penicilina, sulfanomidas,
|

peligrosos, ingredientes farmacéuticos activos, esto debe |

citotoxicos, cefalosporinas, sustancias con actividad hor , U otros potencj nte

icarse| en.
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correspondiente producto y la forma de dosis (aplicable a todas las secciones de la
Parte 1, aparte de las secciones 1.5.2 y 1.6).

1.2 Productos no estériles

1.2.1 Productos no estériles

1.2.1.1 Capsulas, de cubierta dura
Requisitos especiales

9  Ofros materiales potencialmente peligrosos

Medicamentos con ingredientes activos altamente peligrosos
1.21.8 Otras formas de dosis solidas

Requisitos especiales

9  Otros materiales potencialmente peligrosos
Medicamentos con ingredientes activos altamente peligrosos

12113  Tabletas
Requisitos especiales

9  Oftros materiales potencialmente peligrosos
Medicamentos con ingredientes activos altamente peligrosos

1.5 Empaque Solamente
1.5.1 Empaque Primario

1512 Capsulas de cubierta blanda

1.5.2 Empaque Secundario

1.6 Prueba de Control de Calidad
1.6.2 Microbioldgica: no estéril

1.6.3 Quimica/Fisica
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2. IMPORTACION DE MEDICAMENTOS

- Cualquier actividad de importacion en relacién con el producto importado debe
incluirse de acuerdo con las categorias correspondientes del producto en esta
seccion. Las actividades de importacion que se relacionan con el producto
parcialmente fabricado también se deben incluir en esta seccion.

- Las actividades de importacion incluyen almacenamiento y distribucién a menos

que se indique lo contrario.

21 Prueba de Control de Calidad de medicamentos importados
2.1.2 Microbiolégica: no estéril

2.1.3 Quimica/Fisica

2.2 Certificacion de lote del medicamento importado

222 Productos no estériles

Algunas restricciones y notas aclaratorias relacionadas con este certificado:
Comentarios: Otras formas de dosis sélidas: tabletas recubiertas, granulos,
comprimidos.

Empaque primario capsulas blandas no para medicamentos de investigacién en
humanos.

Requisitos especiales: Los medicamentos para investigacion en humanos solo con
requisitos especiales en términos de la Guia EU-GMP Parte |, nimeros 3.6 y 5.18 a
5.20 para los cuales no existen instalaciones/equipos obligatorios. La fabricacion de
estos productos se restringe a la edificacion M

La autorizacién incluye certificacion del lote.

La autorizacion de fabricacion NO incluye productos hematolégicos, productos
inmunoldgicos, (sueros, vacunas, alérgenos, sueros de prueba y antigenos de prueba)
medicamentos para terapia genética, medicamentos para terapia celular somatica,

productos elaborados de tejidos, productos xenogeneicos, uctos tejidog y d
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productos biotecnoldgicos, radiofarmacéuticos y productos extraidos de humanos o

animales.

Fecha: 05/15/2013

Nombre y firma de la persona autorizada de la Autoridad Competente

Dr. Jirgen Koglin

Gobierno de Tlbingen

Departamento 25: Centro de Control v Vigilancia de Medicamentos
Baden -Wirttemberg

72072 Tlbingen

Alemania

Tel.: +49 (0) 721 9264588
Fax: +49 (0) 721 93340220

|

Traducior e Intdeprate e

Radicacitn Mo 144

det Ministerio de Juslihc




