










Certificado N°: DE_RP_01_GMP_2018_0005 
 
Número de Referencia: 54.1/2018/03 

 
 

CERTIFICADO DE CUMPLIMIENTO GMP DE UN FABRICANTE  
 
 

Parte 1 
 
Emitido después de una inspección, de acuerdo con 
 
- Art. 111 (5) de la Directiva 2001/83/EC 
- Art. 15 de la Directiva 2001/20/EC 
 
La autoridad competente de ALEMANIA confirma lo siguiente: 
 
El fabricante 
LTS Lohmann Therapie-Systeme AG 
 
Dirección 
LTS Lohmann Therapie-Systeme AG 
Lohmannstr. 2 
56626 Andernach 
Alemania 
 
- ha sido inspeccionado conforme al programa de inspección nacional en relación con 
la autorización de manufactura N° DE_RP_01_MIA_2011_0023, en conformidad con 
 

- Art.40 de Directiva 2001/83/EC 
 
transpuesta en la siguiente legislación nacional: Sección 13 párrafo 1 y sección 72 
Arzneimittelgesetz (Ley de Fármacos de Alemania) 
 
De acuerdo a la información obtenida durante la inspección de este fabricante, la 
última efectuada el 26 de Octubre de 2017, se considera que cumple con los requisitos 
de las Buenas Prácticas de Manufactura, mencionadas en 
 
- los Principios y pautas de Buenas Prácticas de Manufactura, establecidos en 

- Directiva 2003/94/EC  
 
 
Este certificado refleja el estado de la planta elaboradora al momento de la inspección 
mencionada, y no se debe considerar un reflejo del estado de cumplimiento si han 
transcurrido más de 3 años desde la fecha de esa inspección, después de lo cual se 
debe consultar a la autoridad emisora. Este certificado es válido solamente se 
presenta todas las páginas y las partes 1 y 2. La autenticidad de este certificado puede 
ser verificada con la autoridad emisora. 
 
 
 
 
 
 
 



Parte 2 
 
• Productos Medicinales Humanos 
• Productos Medicinales de Investigación Humana para fase I, II, III 
 
 
1    OPERACIONES DE MANUFACTURA 
 
1.2   Productos no estériles 

1.2.1 Productos No estériles (operaciones de precesamiento para las 

siguientes formas farmacéuticas) 

1.2.1.4     Matrices impregnadas 

1.2.1.8    Otras formas farmacéuticas sólidas 

               Requerimientos especiales 

               Hormonas o substancias con actividad hormonal 

1.2.1.11   Semisólidos 

1.2.1.14   Parches transdérmicos 

                Requerimientos especiales 

               Otras Hormonas o substancias con actividad hormonal 

1.5   Envasado  
1.5.2    Envasado secundario 

1.6   Pruebas de control de calidad 
1.6.3   Químico/físico 

 
Restricciones o notas aclaratorias relacionadas con el alcance de este certificado: 
 
Comentarios: Respecto a la sección 1.2.1.8: Productos Medicinales de Investigación 
Humana: 
Incluyendo manufactura de películas orales, que contienen hormonas o substancias 
con actividad hormonal que son derivadas de una fuente semi sintética o sintética, 
humana, animal o biotecnológica. 
 
Respecto a la sección 1.2.1.14: Productos medicinales de investigación humana: 
Incluyendo hormonas o substancias con actividad hormonal que provienen de una 
fuente semi sintética o sintética, humana, animal o biotecnológica 
 
Respecto a la sección 1.5.2: el envasado secundario sólo se aplica a fármacos 
 
 
 
Nombre y firma de persona autorizada de la Autoridad Competente 
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