






 

CENTRO NACIONAL PARA LA SALUD PÚBLICA Y FARMACIA 

Junta Directiva para la Inspección de Medicamentos 

______________________________________________________________________ 

Centro Nacional para la Salud Pública y Farmacia 

Número del certificado: NNGYK/ 14037-1/ 2025 

Parte 1 

Emitido después de una inspección de acuerdo con 
Artículo 111(5) del Directivo 2001/83/EC según lo enmendado 
La autoridad competente de Hungría confirma lo siguiente: 
El fabricante: Gufic Biosciences Limited 
Dirección del sitio: No. 171 Survey, No 8 National Highway, Near Grid Kabilpore, 
Navsari, 396424, India 
Organización OMS Id./ Ubicación OMS Id.: ORG-100015807/ LOC-100032885 
Ha sido inspeccionado en conexión con la autorización de mercadeo de los fabricantes 
listados ubicados fuera del Área Económica Europea de acuerdo con el Artículo 111(4) 
del Directivo 2001/83/EC  

 

A partir del conocimiento ganado durante la inspección de este fabricante, la última de 
las cuales fue conducida en 2019-06-29, se considera que cumple con: 

• los principios y guías de buenas prácticas de fabricación presentados en el 
Directivo (EU) 2017/15723. 

Este certificado refleja el estado del sitio de fabricación en el momento de la inspección 
notado arriba y no debe reflejar el estado de cumplimiento si más de tres años han 
pasado desde la fecha de esa inspección. Sin embargo, este periodo de validez puede 
ser reducida o extendida usando los principios de manejo de riesgo de la regulación por 
medio de una entrada en el campo de las Restricciones u observaciones de clarificación. 
Las actualizaciones para las restricciones u observaciones de clarificación pueden ser 
identificadas en EudraGMP (http://eudragmdp.ema.europa.eu/). Este certificado es 
válido solo cuando se presentan todas las páginas y ambas partes 1 y 2.  

La autenticidad de este certificado puede ser verificada en EudraGMDP. Si no aparece, 
por favor contacte la autoridad emisora. 

____________________________________________________________________________________ 

1El certificado referido en el párrafo del Artículo 111(5) del Directivo 2001/83/EC también es aplicable a los importadores. 

2La guía sobre la interpretación de este patrón puede encontrarse en el formato para la interpretación de la Unión para el certificado 
GMP. 

3Estos requerimientos cumplen con las recomendaciones GMP de la OMS. 



 

Parte 2 

Productos Medicinales Humanos 

 

1. OPERACIONES DE FABRICACIÓN 

1.1 Productos estériles 

 1.1.1 Asépticamente preparadas (operaciones de procesamiento 
para las siguientes formas de la dosis) 

1.1.1.2 Liofilizados 
1.1.1.4 Pequeños volúmenes líquidos 

1.5  Empaque 

 1.5.1 Empaque secundario 

1.6 Prueba de control de calidad 

 1.6.1 Microbiológica: esterilidad 
1.6.3 Química/ física 

 

Cualquier restricción relacionada con el alcance de este certificado: 

Observaciones de clarificación (para los usuarios registrados) 

Este certificado es válido hasta el 30 de junio del 2025 

 

Observaciones de clarificación (para los usuarios públicos) 

Este certificado es válido hasta el 30 de junio del 2025 

 

2025-02-07 

Nombre y firma de la persona autorizada de la Autoridad Competente de Hungría 

___________________________ 

Zakariás El Koulali 

Centro Nacional para la Salud Pública y Farmacia 

Teléfono:  

Fax:  

ATESTIGUADO 

MINAKSHI SHARMA 

SECRETARIO 



 

 

APOSTILLA 

(Convención de La Haya del 5 de octubre de 1961) 

1. País: República de India 

Este documento público 

DOCUMENTO COMERCIAL 

2. Ha sido firmado por   MINAKSHI SHARMA 

3. Actuando en la capacidad de  SECRETARIO 

4. Llevando el sello/ estampilla del  CÁMARA DE COMERCIO INDO LATINO 

AMERICANO, NUEVA DELHI 

 

Certificado 

5. En Nueva Delhi 

6. El 28 de febrero del 2025 

7. Por el MINISTERIO DE ASUNTOS EXTERIORES 

8. No. DLND0000624625 

9. Sello/ estampilla 

10. Firma 

Es emitido para Gufic Biosciences Ltd. 

IO 3163282 


