Certificado de Boas Praticas Page 1 of 1

MINISTERIO DA SAUDE
AGENCIA NACIONAL DE VIGILANCIA SANITARIA

CERTIFICADO DE BOAS PRATICAS DE FABRICAGAO

A Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria ANVISA no exercicio de suas atribuigies certifica que a empresa abaixo é periodicamente
inspecionada e monitorada pelo Sistema Nacional de Vigilancia Sanitaria e que cumpre com as diretrizes de Boas Praticas de Fabricagdo dadas pela
legislagdo brasileira, a qual estd em consonancia com as recomendaces da Organizagio Mundial de Saide,

Novartis Biociéncias 5.A.

Av Nossa Senhora da Assungdo, 736
SAQ PAULO Sao Paulo
BRASIL

Linha(s) de Produgao

1) Produtos estéreis: Pomadas; Solugdes com Preparagao Asséptica; Suspensdes com Preparagao Asséptica.

Vdlido até: 02/10/2019
Publicado no Diario Oficial da Unidio por meio da Resolugéo - RE n.%: 2.593, na dala de: 02/10/2017
Solicitado por: NOVARTIS BIOCIENCIAS S.A, CNPJ: 56.994.502/0001-30

Documento emitido eletronicamente as:  13:55:38 do dia 16/10/2017 (Data/Hora de Brasilia - DF)
Codigo de controle do comprovante: GUADHTMY .OCCV. 79ELAK3IT.E3YW.2RCS.KSOU.HOIB.TIUQ

Verifique a autenticidade deste documento no enderego: http:/iwww9.anvisa.gov.br/Peticionamento/validarcertificadoBPF_BPDA/
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Validar Certificado de Boas Praticas

Cédigo de Controle da Certidio
‘01| Informe o cddigo de controle do comprovante

|6UAO.H7MY.OCCV.79ELAK3T.E3YW.2RCS.KSOU.HOI9.TIIQ |

‘ [ Validar =1

Resultado da Validacdo do Certificado

Cidats

| B O numero do Certificado (6UAQ.H7MY.OCCV.79EI.AK3T.E3YW.2RCS.KSOU.HOI9.TIJQ), é um Certificado
Valido! I

N° Transagdo: 25596302016
Data de Emissédo: 16/10/2017 13:55:38 |

Certificado valido até: 02/10/2019 |

Exportar Certificado

SIA, Trecho 5, Area Especial 57, Bloco B, Térreo Brasilia -DF - CEP: 71205-050 - Central de Atendimento Anvisa - 0800 642 9782
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CONSELHO
NACIONAL
DE JUSTICA

BRASIL

APOSTILLE

(Convention de La Haye du 5 octobre 1961)

1. Pais:
[Country { Pays):

REPUBLICA FEDERATIVA DO BRASIL

Este documento piiblico

{This public document / Le présent acte public)

2, Foi assinado por:
{Has been signed by / A été signé par)

Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitdria

3. Naqualidade de:
{Acting in the capacity of / Agissant en

qualité de)

Orgio Ptiblico

4. Tem o selo / carimbo de:

(Bears the seal / stamp of / Est revétu du sceau/ timbre de)

Certificado Emitido Eletronicamente

Certificado
(Certified / Attesté)

5.Em: : 6.No dia:

e Brasilia (The/ Le) 17/10/2017
7. Por: -

(By / Pa): RAMILO SIMGES CORREA
8. No;

(N®/ Sousn®) e
9. Selo / Carimbo; 10. Firma:

(Seal { Stamp { Sceau / Timbre) (Signature) Assinatura Eletronica

\‘ imum Electronique

ronic Signature

Tipo de documento:
(Type of document / Type d’acte)

Nome do titular:
(Name of holder of document/ Nom du 1
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[Sello federal]
MINISTERIO DE SALUD

AGENCIA NACIONAL DE VIGILANCIA SANITARIA

CERTIFICADO DE BUENAS PRACTICAS DE FABRICACION

La Agencia Nacional de Vigilancia Sanitaria (ANVISA) certifica que, en el ejercicio de sus
atribuciones, la empresa mencionada a continuacion, es inspeccionada y monitoreada
constantemente por el Sistema Nacional de Vigilancia Sanitaria y cumple con las
normativas de las Buenas Préacticas de Fabricacion de acuerdo a la legislacion brasilefia y
en conformidad con las recomendaciones de la Organizacién Mundial de Salud.

Novartis Biociéncias S.A.
A. Nossa Senhora da Assuncdo, 736
SAO PAULO S&o Paulo

Brasil

Linea de produccion:

1) Productos esteriles: unglentos; soluciones con preparaciones asepticas;
suspensiones con preparaciones asepticas.

Valido hasta: 02/10/2019

Publicado en el Diario oficial de la Union por medio de la Resoluciéon: RE n° 2593, con
fecha 02/10/2017.

Solicitado por: NOVARTIS BIOCIENCIAS S.A. CNPJ: 56.994.50210001-30

Documento emitido electronicamente: 13:55:38 del 16/10/2017 (fecha/Hora de Brasilia-
OF).

Cadigo de control del comprobante:
6UAO.H7MY.OCCV.79EI.AK3T.E3YW.2RCS.KSOU.H019.T1JQ



SOLICITUD ELECTRONICA

Validar certificado de buenas préacticas

Cadigo de control del certificado
Informe o cddigo de control del comprobante

6UAO.H7MY.OCCV.79EI.AK3T.E3YW.2RCS.KSOU.H019.TJQ

Resultado de validacion del certificado

El nimero de certificado (BUAO.H7MY.OCCV.79EI. AK3T.E3YW.2RCS.KSOU.H019.THJQ)
ies un certificado valido!

N° de transaccion: 25596302016

Fecha de emision: 16/10/2017 13:55:38




Brasil
[sello oficial] Apostilla
CONSEJO NACIONAL DE JUSTICIA (Convencion de La Haya del 5 de octubre
1961)
1. Pais REPUBLICA FEDERATIVA DE BRASIL

Este documento publico

2. fue asignado por

Agencia Nacional de Vigilancia
Sanitaria

3. con la calidad de:

Organismo Publico

4. conelsello

Certificado Emitido Electronicamente

Certificado
5. en Brasilia 6. fecha 17/10/2017
7. por Ramilo Simdes Correa
8. N° 2905874
Sello Firma
[no legible] [no legible]

Tipo de documento:

Nombre del titular:

Certificado de buenas practicas de fabricacion para
ser presentado en Chile

Novartis Biociéncias S.A.




Declaro que la traduccion es fiel a la original

Bernardita Garin H.
Director Técnico
Novartis Chile S.A



