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CERTIFICADO DE CUMPLIMIENTO DE LAS BPM 
 
 

Por medio de la presente se certifica que: 
 
La empresa CSL Behring AG, Wankdorfstrasse 10, 3014 Berna, Suiza, se encuentra 
debidamente autorizada para fabricar y distribuir ingredientes farmacéuticos activos en fase 
de investigación clínica, medicamentos y medicamentos en fase de investigación clínica. 
 
La autorización de fabricación incluye los siguientes tipos de ingredientes farmacéuticos 
activos (IFA): 
 

• Ingredientes farmacéuticos activos en fase de investigación clínica. 
 
La empresa fabrica las siguientes formas farmacéuticas: 
 

• Formas farmacéuticas líquidas, incluidas formas farmacéuticas preparadas 
asépticamente. 

• Productos biológicos como: 
- Productos a granel y medicamentos derivados de la sangre o el plasma 

humanos (como albúmina, IgG y factores de coagulación). 
 

• Formas farmacéuticas sólidas, incluidas formas farmacéuticas preparadas 
asépticamente. 

• Productos biológicos como: 
- Productos a granel y medicamentos derivados de la sangre o el plasma 

humanos (como albúmina, IgG y factores de coagulación). 
 
 

• Medicamentos en fase de investigación clínica. 
- Formas farmacéuticas sólidas. 
- Formas farmacéuticas líquidas. 
- Formas farmacéuticas preparadas asépticamente. 

 
Los medicamentos terminados comercializados en Suiza por la empresa se encuentran 
sujetos a evaluación y autorización por parte de nuestro Instituto. 
 
La empresa mantiene el nivel requerido para las Buenas Prácticas de Manufactura de 
ingredientes farmacéuticos activos en fase de investigación clínica, medicamentos y 
medicamentos en fase de investigación clínica, de acuerdo con las regulaciones de Suiza 
vigentes. Estas regulaciones cumplen los requisitos de las Buenas Prácticas de Manufactura 
y control de calidad de la Convención de Inspección Farmacéutica/Esquema de Cooperación 
(PIC/S) y las Directivas de la Comisión Europea. 

http://www.swissmedic.ch/


swissmedic 

l-303.AA.01-A04e / V04 / bja / gme / smi / 21.09.2017 
Instituto Suizo de los Productos Terapéuticos 
Swissmedic │ Hallerstrasse 7 │ Postfach │ CH-3000 Bern 9 │ www.swissmedic.ch │ Tel: +41 58 462 02 11 │ Fax: +41 58 462 02 12 

 
 
 

Traducción oficial realizada por Gustavo Armando Infante, traductor e 
intérprete oficial según Resolución No. 3211 de Minjusticia. 
Traducido el 15 de abril de 2019. 

 
La planta de fabricación de la empresa se encuentra sujeta a inspecciones periódicas 
oficiales, la última de ellas realizada entre el 30 de abril y el 04 de mayo de 2018. 
 
Los requisitos de fabricación y control de calidad para los ingredientes farmacéuticos activos 
en fase de investigación clínica, medicamentos y medicamentos en fase de investigación 
clínica de exportación, son los mismos aplicados a los ingredientes farmacéuticos activos en 
fase de investigación clínica, medicamentos y medicamentos en fase de investigación clínica 
comercializados en Suiza. 
 
 
Berna, 21 de febrero de 2019 
No. 19-0230 
 

Swissmedic, Instituto Suizo de los 
Productos Terapéuticos 

[Sello] 
Instituto Suizo de los Productos 
Terapéuticos, Swissmedic 

[Firmado] 
Dr. Alfred Ryf 
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APOSTILLA 
(Convention de La Haye du 5 octobre 1961) 

1. País: CONFEDERACIÓN SUIZA 

El presente documento público 

2. Fue firmado por A. Ryf 

3. En calidad de Funcionario 

4. Lleva el sello / estampilla de Swissmedic, Instituto Suizo de los Productos 
Terapéuticos 
 

Certificado 

5. En Berna 6. El 05 de abril de 2019 

7. Por Alessandra Manoiero 
 Funcionaria de la Cancillería de la Confederación Suiza 

8.  No.: 008186 

9. Sello/Estampilla: 10. Firma 
 Cancillería de la Confederación Suiza [Firmado] 

 Alessandra Manoiero 

Tasa CHF 20.- 


