












Agencia para Productos Medicinales y Dispositivos Médicos de la República de 

Eslovenia  

 

Certificado Número: 401-10/2016-5 

CERTIFICADO DE CONFORMIDAD CON LAS GMP DE UN FABRICANTE
1,2

 

Parte 1 

 

 

 

 

 

 

 

 

Por el conocimiento adquirido durante la inspección de este fabricante, la última de las cuales 

fue realizada el 09/06/2016, se considera que esta cumple con  

 Los principios y guías de las Buenas Prácticas de Manufactura establecidas en la Directriz 

2003/94/EC
3
. 

 Los principios y guías de las Buenas Prácticas de Manufactura establecidas en la Directriz 

91/412/EC
3
. 

Este certificado refleja el estado de la planta de fabricación en el momento de la inspección 

señalado anteriormente y no debería ser confiado el reflejo de su estado de cumplimiento si 

han transcurrido  más de tres años desde la fecha de inspección. Sin embargo, este periodo de 

validez puede ser reducido o extendido usando los principios del manejo de riesgo regulatorio 

mediante una inscripción en el campo de observaciones de Restricciones y Clarificaciones. 

Este certificado es válido solo cuando es presentado con todas las páginas y las partes 1 y 2. 

La autenticidad de este certificado puede ser verificada en EudraGMPD. Si este no aparece, 

por favor contactar a la autoridad emisora. 

1
La autorización referida en los párrafos 111(5) de la Directriz 2001/83/EC y 80(5) de la Directriz 2001/82/EC como 

enmienda, debería también ser requerida para próximas importaciones desde países terceros hacia el Estado Miembro.  
2
Una guía para la interpretación de este formulario puede ser encontrada en el menú de ayuda de la base de datos 

EudraGMPD. 
3 
Estos requerimientos cumplen las recomendaciones GMP de la OMS.  
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Parte 2 

Emitido a continuación de una inspección en concordancia con  
Art. 111(5) de la Directriz enmendada 2001/83/EC  
Art. 80(5) de la Directriz enmendada 2001/82/EC  
Art. 15 de la Directriz 2001/20/EC  
 
La autoridad competente de Eslovenia confirma lo siguiente: 
El fabricante Lek farmacevtska druzba d.d. (Lek Pharmaceuticals d.d.) Verovskova 57, 
Ljubljana, Eslovenia 
Dirección       Verovskova ulica 57, Ljubljana, 1526, Eslovenia 
 
Ha sido inspeccionada bajo el programa de inspección nacional en relación con la autorización de 
fabricación no 800-13/2016-5 en concordancia con el artículo 40 de la Directriz 2001/83/EC, Art. 44 
de la Directriz 2001/82/EC y el Art. 13 de la Directriz 2001/20/EC. 



Productos Medicinales de uso Humano 

Productos Medicinales de uso Veterinario  

Productos Medicinales de uso Humano para investigación  

 

Parte 1 – OPERACIONES DE FABRICACIÓN 

1.1 Productos estériles  

 

1.1.1 Productos preparados asépticamente no estériles (operaciones de 
procesamiento de las siguientes formas farmacéuticas) 

1.1.1.2 Liofilizados 
Requerimientos especiales 
7 otros: Prostaglandinas /Citoquinas, Citotóxicos/Citostáticos, 
inmunosupresores  

1.1.1.4 Líquidos de pequeño volumen  
Requerimientos especiales 
7 otros: Hormonas o sustancias con Actividad Hormonal,  
Citotóxicos/Citostáticos.  
 

 

1.1.2 Productos esterilizados en su envase final (operaciones de procesamiento 
de las siguientes formas farmacéuticas) 

1.1.2.3 Líquidos de pequeño volumen  
Requerimientos especiales 
7 otros: Hormonas o sustancias con Actividad Hormonal 
 

 1.1.3 Certificación de lote  

1.3 Productos medicinales de origen biológico (listado de tipos de productos) 

 

1.3.1 Productos medicinales de origen biológico (listado de tipos de productos) 
1.3.1.2 Productos Inmunológicos 
1.3.1.5 Productos biotecnológicos  
  

 

1.3.2 Certificación de lote (listado de tipos de productos) 
1.3.2.2 Productos Inmunológicos 
1.3.2.5 Productos biotecnológicos  

 

1.4 Otros productos o actividades de fabricación  

 

1.4.2 Esterilización de sustancias activas / excipientes / productos terminados  
1.4.2.1 Filtración 
1.4.2.2 Calor seco  
1.4.2.3 Calor húmedo  
1.4.2.4 Químico  

 

1.5 Acondicionamiento  

 1.5.2 Acondicionamiento secundario  

1.6 Ensayos para el control de la calidad 

 

1.6.1 Microbiológico: esterilidad 
1.6.2 Microbiológico: no - esterilidad 
1.6.3 Químico / Físico   
1.6.4 Biológico  
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Parte 2 – IMPORTACIÓN DE PRODUCTOS MEDICINALES 

2.1 Ensayos para el control de la calidad de productos medicinales 
importados 

 2.1.1 Microbiológico: esterilidad 
2.1.2 Microbiológico: no - esterilidad 
2.1.3 Químico / Físico  
2.1.4 Biológico  

2.2 Certificación de lote de productos medicinales importados  

 2.2.1 Productos estériles 
2.2.1.1 Preparados Asépticamente  
2.2.1.2 Esterilizados en su empaque final 

 2.2.3 Productos medicinales de origen biológico  
2.2.3.2 Productos inmunológicos 
2.2.3.5 Productos biotecnológicos  
 

2.3 Otras actividades de importación 

 2.3.1 Planta de importación física  

 2.3.2 Importaciones de intermediarios que son sometidos a un procesamiento 
posterior 

 

Cualquier restricción relacionada con el alcance de este certificado:  

Las sustancias Citotóxicas/Citostáticas están limitas a: trastazumab, rituximab, erlotinib. 

La importación de intermediarios que son sometidos a un procesamiento posterior 

incluyen productos preparados asépticamente (liofilizados, liquidos de pequeño 

volumen) y productos esterilizados en su envase final (líquidos de pequeño volumen). La 

importación de sustancias activas de origen biológico está incluida. 
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11-11-2016               Nombre y firma de la persona 

autorizada  por la Autoridad 

Competente de Eslovenia 

 

 _____________________________ 

 Mr Miklavz Tadej Eiselt 

 Agencia de Productos Medicinales y 

Dispositivos médicos de la República 

de Eslovenia 

 Tel. +386 82000 558 
 Fax: +386 82000 630 
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Declaro que la traducción es fiel a la original 
 
 
 
 
 
 
Bernardita Garin H.  
Director Técnico 
Novartis Chile S.A. 
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