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Certificat de compliment de les
normes de correcta fabricacié
de medicaments (NCF) d'un
fabricant

Part 1

Emés com a conseqléncla d'una
inspeccid duta a terme d'acord amb
larticle 111(5) de Ila Directiva

’\ 2001/83/EC | l'article 15 de la Directiva

2001/20/EC.

L'autoritat competent de la Generalitat
de Catalunya - Espaiia certifica que:

El laboratori farmacéutic, en la planta
que s'indica a continuacio:

PAPEL EXCLUSIVO PARA DOCUMENTOS NOTARIALES

A ey

Al ‘j' /

=

Certificado de cumplimiento
de las normas de correcta
fabricacién de medicamentos
(NCF) de un fabricante

Parte 1

Emitido en virtud de una inspeccién
segun el articulo 111(5) de la Directiva
2001/83/CE el articulo y el articulo 15
de la Directiva 2001/20/CE.

La autoridad competente de la
Generalitat de Catalunya - Espaiia
certifica que:

El laboratorio farmacéutico, en la
planta que se indica a continuacion:

NOVARTIS FARMACEUTIG

Ronda de Santa Maria,

08210 BARBERA DEL VALLESY{Ba

Ha estat inspeccionat d'acord amb el
programa d'inspeccid establert .i en
relacid amb l'autoritzacié de laboratori
farmacéutic nimero 1520-E, emesa
d'acord amb ['article 40 de la Directiva:
2001/83/EC i I'article 13 de la Directiva
2001/20/EC, incorporada a la legislacid
nacional segiient: articles 63 i 108 del
Reial decret legislatiu 1/2015 i Reial
decret 824/2010.

visites dinspeccié a aque ori,
Iiitima de les quals ar
l'octubre de 2018 (8, 9, 11), es
considera que complei s requisits
establerts a les Normes de Correcta
Fabricacid (NCF) ! a les quals es fa
referéncia en els principis y directrius de
les Normes de Correcta Fabricacio

En base a la informacié obtingu@s

*
e

1 Aquests requisits compleixen les NCF de la OMS / Estos requisitos cumplen las NCF de la OMS / These requirements

recommendations of WHO

Nom i signatura de la persona autoritzada del
Departament de Salut-deal
— Espanya f’g":’ﬁ’

&j i}( Dapartament de Salut

125 Direccié General d'Ordenacié.
Proiessional | Regulacio Sanitaria

Ha sido inspeccio doQtro del
programa de | %gs establecido
y en relacion utorizacién de

laboratorio efarmdcéutico  nimer
1520-E, d rdo con el articulg-40°
a 2001/83/CE y- ‘el<

de Ian, Dir
arti de la Directiva 2001/20/E
a en la siguiente legislacién

% : articulos 63 y 108 del Real
reto legislativo 1/2015 y Real

@decreto 824/2010.

En base a la informacion obtenida en .
las visitas de inspeccion a este
laboratorio, la (ltima de ellas realizada
en octubre de 2018 (8, 9, 10 y
11), se considera que cumple con los
requisitos establecidos en las Normas
de Correcta Fabricacién a las que se
hace referencia en los principios y
directrices de las Normas de Correcta

Nombre y firma de la persona autorizada del
o de Salut de Ia Generalitat de

a-Generalitat-de.Catalunya..oeLepatament
{ Generalitat de Catalunya Catalunya - Espafia

Neus Rams Pla

fectora general d'Ordenacié Professional i Regulacié Sanitaria

Barcelona, 19 d'octubre de 2018

Departament de Salut

19 de octubre de 2018

Direccié General d'Ordenacié Professional i Regulacié Sanitaria

Travessera de les Corts, 131-159 (pavellé Ave Maria)
08028 Barcelona

@ Certificat n(imero

Certificado numero
Certificate number

#137" of .., Directive
““transposed in the following national

NcE/ D3 ) 0 /EAT

1/3

Certificate of Good
Manufacturing Practices
(GMP) compliance of a
manufacturer

Part 1
Issued following an inspection in
accordance with Article 111(S) of

Directive 2001/83/EC and Article
15 of Directive 2001/20/EC.

The competent authority of tr!e
Government of Catalonia — Spain
certifies that:

T \anufacturer, in its site
indicated below:

A

na) -

Has been inspected - under the
inspection programme established
in connection with manufacturiqg
guthorisation no. ~1520-E In
atCordance with  Article 40 of
irettivé” 2001/83/EC and Article
2001/20/EC,

legislation: articles 63 and 108 of
Royal legislative decree 1/2015 and
Royal decree 824/2010.

From the knowledge gained during
inspection of this manufacturer,
the latest of which was conducted
on October 2018 (8, 9, 10 and

11), it is considered that it
complies with the Good
Manufacturing Practice

requirements! referred to in
principles and guidelines ofGood

October 19th

Telf. 93556 61 83,
Fax. 93 227 29 90
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Certificat nimero
m generalitat de Catalunya

Certificado numero . NCF/1851/001/cay IE
Spartament de Sajyt ]

Certificate number
Direcci6 General d’Ordenaci6 Professional
1 Regulacig Sanitaria

2
13 )5/
cturing Practice laid down
establertes en la Directiva 2003/94/CE!.  Fabricacién ,‘;itfé’é?‘“as b Eizé’éie 2003194IEC‘-
Directiva 2003 .
o i i reflects the statyg }
Aquest certificat reflexa |3 Situacié de la  Este certificado refleja la situacién de T?1ih:er;::t;$\alft?acturing st at the :
Planta de fabricaci¢ en la data en qué es. - | planta de fabricacién en la fecha en ?_ e of the inspection noted above ' -
va fer la inspeccig Citada abans, | no Pot  que se efectiia I3 inspeccion antes lmd should not be relied upon tg
considerar-se que acrediti el compliment citada, y no puede considerarse que anﬂ ct the compliance status if
Sl han transcorregut mes de tres anys  acredite el cumplimiento si han  refle than three years have
des de la data de dita inspeccig. Passat  transcurrido mas de tres afios desde la  more a the date of that
aquest temps, ha de consultar-se la  fecha de dicha inspeccién. Pasado ese .elapsed_ smct'a’t which time the
validesa del certificat amb lautoritat periodo, deberd consultarse con la inspection, after
emissora sobre la validesa del certificat, autoridad emisora sobre la validez del issuing

authority should be
certificado, _ consulted.
Lautenticitat d'aquest certficat Pot Ser  La autenticidad de este certificado  The authenticlty of this certificate
verificada consultant lautoritat  puede ser verificada con la autoridad  may be verified with the issuing
emissora, : emisora, authority.
X Part 2
Part 2 Parte 2 ; an
W | _Medicamentos de uso humano n M_edlcmal Pr_odUCtS
Lm Operaciones de Fabricacién ® acturing operations
1.1 PJFW Productos estériles rile Products
1.1.3 W Ceruﬁcauén de Iotes ° atch certiﬁcation
1.2. [ Productes no esterjs———— | Productos no estériles: \ Non-sterile products:
C‘Omprlmll‘s compnmidog K tablets X
Capsules dures (citostatics) capsulas duras (citostéticoQ hard shell capsules (cytostatics)
altres formes farmacéutiques otras formas farmacéutica as other solid dosage forms
solides
1.2.2 | Certificacig de lots Certificacion de Batch certification
) 1.5 Condicionament Acondicionamiento\' Packaging
»|1.5.1 | Condicionament primari: Acondicionarfiiento primario: Primary packaging:
comprimits : : comptimido: tablets
capsules dures (citostatics) uras (citostaticos)
altres formes farmacdutiques

hard shell capsules (cytostatics)
s farmacéuticas sélidas
solides
5. Condicionament secundari

other solid dosage forms
i i Secondary packa in
1.6. Control de qualitat: trol de calidad:
fisicoquimic %4

4 Quality control testing:
fisicoquimico

chemical/physical
microbioldgico: no estérij microbiological: non sterility
Operacions d'importz O\ Operaciones de importacién Importation operations
2.1. | Control de qualitat: e Control de calidad: Quality control testing:
fisicoquimic Q ; fisicoquimico
microbiologic:fho ester;

chemical/physical
microbioldgico: no estéril microbiol
2.2. | Certificacié del els | | Certificacion de lotes de los

m

microbioldgic: no estéril

ical: non sterili )
Batch certification of imported
edicaments importats medicamentos importados medicinal products
2.2.1 |Productes esterils; Productos estériles: Sterile Products:
| Preparacid aséptica ' Preparacién aséptica
esterilitzacid terminal

n aspetically prepareqd
esterilizacién terminal terminallx sterilised '
2.2.2 Productes no estérils Productos no estériles Non-sterile roducts |

Nom I signatura de I3 Persona autoritzada del
Departament de

Nombre y firma de 13 Persona autorizada de|
Salut de la Generalitat de Catalunya
~ Espanya

Name and signature of the authorised person
3alut de la Generalitat de of the Ministry of Health of Government of
TN Generaiitad <l Catalurflunya - Espaia Cataonig o o H miment
N s raneat de Salut i ) } i |
E ' ) - g = b —— - e s ™ T VM‘V__.-‘V‘VH_‘L o -
- R Gircecio General Q0T fenacic™ T — ‘
‘ ! Breiassi-aal | Regulacié Sanitaria
-~ Neus Rams Pla .
"~ Directora

general d'Ordenacié Professional i Regulacié Sanitaria
/o Barceiona,‘ 19 d'octubre de 2018

-----19 de octubre de 2018 o i
Departament de‘ Salut

Telf, 93 556 61 62
- Direcclé General d'Ordenad Professional i Reguladé Sanitiria
Travessera de leg Corts, 131-159 (pavelld Ave Maria)

08028  Barcelona

Fax. 93 227 29 90

©~“ October 19%-2018 -
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PAPEL EXCLUSIVO PARA DOCUMENTOS NOTARIALES

(e tertiﬁcat nimero
( 2 _ | Certificado nimero
i Certificate number

NERBRBANES

3/3

e

e Part 2 Parte 2 Part 2
edicamen i igacié ol a
tsd?(:\sl;:;s;lgacm clinica Medi;?;?s::’os de i:vestlgaclén Human Investigational

1. Oharach — e uso humano Medicinal Products

= Prl())du cgg::t gsl:abrlcacné '())peraciones'qe Fabricacién Manufacturing operations

1.3.7_| Només certificacis roductos esteriles Setila Broucts
ificacio de lots Solo certificacion de lotes B ificati
1.2. | Producte o atch certification only
s no estérils: Productos no estériles: Non-sterile products:
comprimits ; i products:
capsules dures (citostati oL Macos e
“ e b farmacéutlicsdes capsulas duras (citos‘tét.icos) o hard shell capsules (cytostatics)
vl q otras formas farmacéuticas sdlidas other solid dosage forms

e e [ead e

137 T Certificacid de lots . rt!ftfamgp 0s bioldgicos Biological medn_cmal products
BRGHGERS bIRtEEBIRG s e odl icacion de Iote.f: ' Bgtch certification

= T A—— I ugtc;s bloFecnologrcos brotech. ology products

L — Acondicionamiento

1.5.1 Condlqopament primari: Acondicionamiento primario: Prim ging:
c?mpnmlts o comprimidos "
capsules dures (atosgatics) capsulas duras (citostaticos) ¢ @eﬂ capsules (cytostatics)
:c!)tlrigz s1’ormes farmacéutiques otras formas farmacéuticas solidas @ solid dosage forms

2

1.5.2 | Condicionament secundari Acondicionamiento secundario ='Sécondary packaging -

1.6.  |Control de qualitat: Control de calidad: ff E | | Quality control testing:
fisicoquimic . fisicoquimico 5 O chemical/physical
microbiologic: no estéril microbiolégico: no estégik, ' ‘| microbiological: non sterility

2. Operacions d’importacio Operaciones de n Importation operations

2.1. Control de qualitat: Control de calidad: Quality control testing:
fisicoquimic fisicoquimico chemical/physical i
microbioldgic: no esteéril microbio dgicmtéril microbiological: non sterility

2.2, Certificacio dels lots dels Certiﬁcgﬁe I6tes de los Batch certification of imported

‘ medicaments importats medi importados medicinal products

2.2.1 | Productes estérils: : gs itériles: Sterile Products:
preparacié aséptica %ion aséptica aspetically prepared
esterilitzacié terminal esterilizacion terminal terminally sterilised

2.2.2 | Productes no estérils: * ductos no estériles: Nan-sterile products: i |

Restriccions o aclaracions sobre I'ambit d’ag Restricclones o aclaraclones sobre el dmbito de Any restrictions or dlarifying remarks related
certificat : este certificado to the scope of this certificate
S'autoritza la fabrics Se autoriza la fabricacion y el Manufacture and storage of
emmagatzematge de m almacenamiento de medicamentos products with
estupefaents / con estupefacientes/ psicotropos narcotics/psicotropics is authorized

Nom | signatura de la persona autoritzada del
Departament de Salut.dg.l2 Generalitat de Catalunya

— Espanya r{ﬁs Generalitat de Catalunya
iﬁf‘ Departament de Salut

A

i

Nombre y firma de la persona autorizada del
Departamento de Salut de la Generalitat de

Espafia

Direccié General d’Ordenacié
Professional i Regulacio Sanitaria

Neus Rams Pla
Directora general d
Barcelona, 19 d'octubre de 2018

Departament de Salut

Direccié General d'Ord
Travessera de les Corts, 131-159 (pavelld Ave Maria)

08028 Barcelona

"Ordenacié Professional i Regulacié Sanitaria
19 de octubre de 2018

enaci6 Professional | Regulacid Sanitaria

Name énd signature of the authorised person
of the Ministry of Health of Government of
Catalonia - Spain

DILIGENCIA AL DORS©
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LEGITIMACION:

Yo, GERARDO CONESA MARTINEZ, Notatio del Ilustre .
Colegio Notarial de Catalufia, con residencia en Barcelona, DOY
FE:

Que el presente testimonio, extendido en dos hojas de papel
exclusivo para documentos notariales n° EF5009017 v el presente,
ha sido cotejado por mf con su original, del que es fiel rep.roduccnf)n.
Libro Indicador. Hojas Méviles. Afio 2018. N° 1076/45 ejemplares.

Y para que conste, expido la presente en Barcelona a nueve de
noviembre de 2018

NOTARIADO g
K EUROPA x

 NIVIL PRILS FIDE *
<

R
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PAPEL EXCLUSIVO PARA DOCUMENTOS NOTARIALES

FE9706928

04/2018

El presente folio es el agregado al documento en el que figura la firma de Don Gerardo Conesa Martinez,
Notario de Barcelona, Colegio Notarial de Catalufia, gn tesgtimonlo de exhibicién de certificado, expedido a
faVOBgSDTQVARTIS FARMACEUTICA, S.A., libro indicador 1076, de 9 de noviembre de 2018, en el folio
EF5 .

APOSTILLE
(Convention de La Haye du 5 octobre 1961)

I |

ESPANA
Country / Pays :

El presente documento publico

,.m,,w
\ B

This public document / Le présent acte public

P - ]
il 2, ha sido firmado por Don Gerardo Conesa Martinez

has been signed by

a été signé par \

3. quien actua en calidad de Notario
acting in the capacity of

bears the seal / stamp of
est revétu du sceau / timbre de

agissant en qualité de ‘Q
= ® >
4, y esta revestido del sello / timbre de |a Notarfa Q\

*

Certificado
Certified / Attesté

5. en Barcelona 6. @/1 1/2018

at/a the ]
7. por Don José Alberto Marin Sanchez, Vfcede%;iel Colegio Notarial de Catalufia

by / par \
8. bajo el nimero N5301/2018I046600‘ @

No =

¢E PUBLIC4
----- QS

e -NOTARIAL -
5 10. Firma:

Signature:
Signature :

NOTARIADO 4 °
) k EUROPA *J—}
ta .* Nl;lLl’R!US nm:* "g

0, K 3 XS
AR

024556582°

)
-
,-;;;E@ Apostilla certifica Gnicamente la autenticidad de la firma, la calidad en que el signatario del documento haya actuado y, en su caso, la
identidad del sello o timbre del que el documento publico esté revestido.
Esta Apostilla no certifica el cantenido del documento para el cual se expidid.
[No es valido el uso de esta Apostilla en Esparia]

[Esta Apostilla se puede verificar en la direccion siguiente: hitps://sede.mjusticia.gob.es/eregister]
Cédigo de verificacion de la Apostilla: NA:60Pa-KHB5-xZIM-Wrnm

This Apostille only certifies the authenticity of the signature and the capacity of the person wha has signed the public document, and, where appropriate,
the idenlity of the seal or stamp which the public document bears.
This Apostille does not certify the content of the document for which i was issuad.
[This Apostille is nol valid for use anywhere within Spain]

[To verify the issuance of this Apostille, see https://sede.mjusticia.gob.es/eregister]
Verification Code of the Aposlille:NA:60Pa-KHB5-xZIM-Wrnm

Celta Apostille atteste uniquement la véracité de la signalure, 12 qualité en laquelle le signataire de I'acte a agi et, le cas échéant,
l'identité du sceau ou timbre dont cel acte public est revatu.

Cette Apostille ne certifie pas le contenu de I'acte pour lequel elle a é1é émise.
[L'utilisation de cette Apostille n'est pas valable en/ au Espagne.]

[Celte Apostille peut &tre vérifiée 4 I'adresse suivante hitps:/isede mjusticia.gob.esleregister]
Code de verification de I'Anostile:NA:60Pa-KHB5-xZIM-Wrnm
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