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 (Membrete) REPÚBLICA ITALIANA 

Agencia Italiana de Medicamentos AIFA 

Certificado No. IT/GMP/E/6-2015 rev1  

CERTIFICADO DE CONFORMIDAD DEL FABRICANTE CON BUENAS 

PRÁCTICAS DE MANUFACTURA (BPM) 

Parte primera 

Se expide luego de una inspección realizada conforme con el 

Art. 111(5) de la Directiva 2001/83/EC y sus modificaciones. 

La autoridad competente de Italia confirma lo siguiente: 

El fabricante, AstraZeneca Pharmaceuticals LP (anteriormente 

Bristol Myers Squibb Company), cuyo domicilio social es: 4601 

Highway 62 East, Mount Vernon, IN 47620, Estados Unidos, ha 

sido inspeccionado en conformidad con la(s) autorización(es) 

de manufactura que incluyen el listado de fabricantes 



 
 

ubicados fuera del Área Económica Europea en conformidad con 

el Artículo 19(3) del Reglamento 726/2004/EC.  

Otra: A111(5)-D2001/83/EC 

Con base en el conocimiento obtenido durante una inspección a 

este fabricante, la última de éstas realizada el 2015-02-13, 

se considera que cumple con los principios y directrices de 

las Buenas Prácticas de Manufactura establecidas en la 

Directiva 2003/94/EC. 
(3)
 

 

El presente certificado refleja la situación del lugar de 

manufactura en el momento de la inspección antes mencionado y 

no debe ser considerado como fundamento para reflejar la 

situación de conformidad con la norma si han pasado más de 

tres años desde la última fecha de dicha inspección. Sin 

embargo, este periodo de validez se puede disminuir o ampliar  

utilizando los principios regulatorios de gestión del riesgo 

ingresando un comentario en el campo de observaciones de 

Restricciones o Aclaraciones. El presente certificado solo es 

válido si se presenta con todas las hojas correspondientes y 

con las Partes primera y segunda. La autenticidad de este 

certificado puede verificarse en EudraGMP. Si no aparece en 



 
 

dicho lugar se debe consultar a la autoridad emisora del 

certificado. 

(1) El certificado mencionado en el párrafo 111(5) de la 

Directiva 2001/83/EC y en el 80(5) de la Directiva 

2001/82/EC también se exigirá para las importaciones 

provenientes de terceros países hacia un Estado 

miembro. 

(2) La guía de interpretación de esta plantilla se puede 

encontrar en el menú Ayuda de la base de datos de 

EudraGMDP. 

(3) Los anteriores requisitos cumplen con las 

recomendaciones de la OMS referentes a las Buenas 

Prácticas de Manufactura (BPM). 
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Parte segunda 

Productos medicinales para humanos 

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 

1.2.1.6 Líquidos para uso interno 

1.2.1.8 Otras formas farmacéuticas solidas: polvo para 

solución oral (en) 

1.2.1.13 Comprimidos 

1.6 Pruebas de control de calidad  

1.6.2 Microbiológicas: No esterilidad 

1.6.3 Fisicoquímicas  

2016-03-15 

Nombre y firma de la persona autorizada de la Autoridad 

Competente de Italia 

(Firmado) Farm. Marisa Delbó 

Agencia Italiana de Medicamentos 

Tel. +390659784387  

Fax +390659784313 



 
 

(Sello) Copia conforme con el original, compuesta por 2 

hojas. Roma, 18 de marzo de 2016 

Online EudraGMP, Clave de ref: 34236 

Fecha de expedición: 2016-03-15 
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APOSTILLA  

(Convention de La Haye du 5 octobre 1961) 

1. País: Italia 

El presente documento público 

2. Ha sido firmado por Marisa Delbó  

3. Quien actúa en calidad de Funcionaria  

4. Y está revestido del sello / timbre de AIFA 

Certificado 

5. En Roma 

6. El día 14 de abril de 2016 

7. Por la Prefectura de Roma - Agencia Territorial del 

Gobierno de Roma 

8. Bajo el número 3790 

9. Sello / timbre: Prefectura de Roma - Agencia Territorial 

del Gobierno de Roma 



 
 

Firma: Guisseppe Patane, Funcionario Delegado 

Esta apostilla sólo certifica la capacidad en la que 

actúa el firmante y el sello o timbre estampado y no 

certifica el contenido del documento para el cual fue 

expedido.  

TRADUCCIÓN FIEL Y COMPLETA DEL DOCUMENTO QUE TENGO A LA VISTA.  

 

 


