














AGENCIA REGULADORA DE MEDICAMENTOS Y PRODUCTOS SANITARIOS 

CERTIFICADO DE CUMPLIMIENTO DE GMP DE UN FABRICANTE 

Parte 1 

Emitido después de una inspección de acuerdo con el art. 111, apartado 5, del Directivo 

2001/83 / CE. 

La autoridad competente del Reino Unido confirma lo siguiente: 

El fabricante SHARON BIO-MEDICINE LIMITED 

Dirección del sitio        CENTRAL HOPE TOWN 

  AREA SELAQUI INDUSTRIAL 

  DEHRADUN 

 UTTARAKHAND 

  IN-248 001 

  INDIA 

Ha sido inspeccionado en relación con las autorizaciones de comercialización que 

enumeran a los fabricantes situados fuera del Espacio Económico Europeo, de 

conformidad con el art. El artículo 111, apartado 4, de la Directiva 2001/83 / CE, traspuesto 

en la legislación nacional siguiente: The Human Medicines Regulations 2012 (SI 

2012/1916). 

A partir de los conocimientos adquiridos durante la inspección de este fabricante, la última 

de las cuales se realizó el 17/02/2015, se considera que cumple con los principios y 

directrices de buenas prácticas de fabricación establecidos en la Directiva 2003/94 / CE. 

Este certificado refleja el estado del lugar de fabricación en el momento de la inspección y 

no se debe confiar para reflejar el estado de cumplimiento de más de tres años desde la 

fecha de dicha inspección. Sin embargo. Este período de validez puede reducirse o ampliarse 

utilizando los principios de gestión de riesgos reglamentarios mediante una entrada en el 

campo Restricciones o Observaciones clarificadoras. 

Este certificado sólo es válido cuando se presenta con todas las páginas y las partes 1 y 2. 

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

póngase en contacto con la autoridad emisora. 

Una copia de este documento / 

Ha sido registrado con la Cámara 

Cámara de Comercio e Industria de Bombay  26AUG2016 



Parte 2 

Medicamentos Humanos 

1. OPERACIONES DE MANUFACTURA

1.1 Productos estériles 

No autorizado 

1.2 Productos no estériles 

1.2.1  Productos no estériles (operaciones de elaboración para las siguientes formas de 

dosificación) 

1.2.1.1  Cápsulas, Shell duro  

1.2.1.13 Tabletas 

1.3 Medicamentos biológicos 

No autorizado 

1.4 Otros productos o actividad manufacturera 

No autorizado 

1.5 Embalaje 

1.5.1 Embalaje primario 

1.5.1.1 Cápsulas, cáscara dura 

1.2.1.13 Tabletas 

1.5.2 Embalaje secundario 

1.6 Pruebas de control de calidad 

1.6.2 Microbiológicos: no esterilidad 

1.6.3 Químicos / físicos 

2. IMPORTACIÓN DE MEDICAMENTOS

2.1 Pruebas de control de calidad de los medicamentos importados 

No autorizado 

2.2 Certificación por lotes de medicamentos importados 

No autorizado 

2.3 Otras actividades de importación 

No autorizado 

3. OPERACIONES DE FABRICACIÓN

3.1 Fabricación de Sustancia Activa por Síntesis Química 

No autorizado 



3.2 Actividades de Procesamiento de Sustancias Activas de Fuentes Naturales 

No Autorizadas 

3.3 Fabricación de sustancias activas mediante procesos biológicos 

No autorizado 

3.4 Fabricación de sustancias activas estériles 

No autorizado 

3.5 Pasos generales de acabado 

No autorizado 

3.6 Pruebas de control de calidad 

No autorizado 

4 Otras Actividades 

No autorizado 

Certificado nº: UK GMP 35697 Insp GMP 35697 / 1113679-0007 

Regulación de Medicamentos y Dispositivos Médicos 

Cualquier restricción o aclaración relacionada con el alcance de este certificado: 

N / A 

1. Edificio (s) / Área (es)

N / A

2. Habitación (es)

N / A

3 .. Línea (s) Equipo (s) 

N / A 

4. Prueba de control de calidad

N / A

5. Medicamento (s) / IMP (s)

N / A

Nombre de la persona autorizada de la Autoridad Competente del Reino Unido 

Fiona Murray Inspector GMP 

Fiona.Murray@mhra.gsi.gov.uk 

Fecha: 06/03/2015 

mailto:Fiona.Murray@mhra.gsi.gov.uk
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