








 
 

Certificado N°: DE_HH_01_GMP_2016_0025 
 

CERTIFICADO DE CUMPLIMIENTO GMP DE UN FABRICANTE 
 

 
Parte 1 

 
Emitido luego de una inspección en conformidad con  
 
 Art. 111(5) de la Directiva 2001/83/EC 
 
La autoridad competente de ALEMANIA, confirma lo siguiente: 
 
El fabricante 
Harman Finochem Limited 
 
Dirección 
Harman Finochem Limited 
Plot No. E-7, E-8, E-9, M.I.D.C. Area Industrial, 
Chikalthana 
431 006 Aurangabad 
India 
 
 
Es un fabricante de principios activos que ha sido inspeccionado conforme con: 
  
-Art. 111 (1) de la directiva 2001/83/EC 
traspuesta en la legislación nacional: 
Sec 64 para 1 Arzneimittelgesetz (Ley  Alemana de drogas) 
 
 
Según la información obtenida durante la inspección de este fabricante, la última realizada el  
12 de febrero de 2016, se considera que cumple con los principios y pautas de las Buenas 
Prácticas de Manufactura establecidas en  
 
 Los principios de BPM para principios activos referidas en 
 
-Artículo 47 de la Directiva 2001/83/EC 
  
  
Este certificado refleja el estado de la planta de fabricación al momento de la inspección indicada 
arriba y no se debe confiar en el estado de cumplimiento si han transcurrido más de tres años 
desde la fecha de dicha inspección, después de dicho tiempo la Autoridad emisora debería ser 
consultada. Este certificado es válido solamente si presenta todas las páginas y las Partes 1 y 2.  
La autenticidad de este certificado puede ser verificada  con la Autoridad emisora.   
 
 
 
 
 
 
 
 
 



 
Parte 2 

 
 Principios activos 
 
Fabricación de principios activos. Nombres de los principios activos sujetos a inspección: 
Alopurinol 
Lidocaína clorhidrato 
Lidocaína 
Metformina clorhidrato 
 
 
Restricciones o notas aclaratorias relacionadas con el alcance de este certificado: 
 
Comentarios: Este certificado fue emitido luego de una solicitud de inspección solicitada por la 
compañía Welding GmbH & Co KG, Esplanada 39, 20354 Hamburgo, el 04 de Enero del 2016, en 
orden a obtener una confirmación acorde al parrafo 72ª sección 1 sentencia 1 número 2 Act 
Productos medicinales, Ley Alemana de Drogas. 
(Arzneimittelgesetz- AMG) y es válido solo para los productos declarados. 
 
 
23 de Mayo del 2016 
 
  
Nombre y firma de la persona autorizada de la Autoridad Competente. 
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