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Cartificacs mimers  NCF/2013/001/CAT

i Regulacid Sanitaria

Certificat de compliment de les
normas de corracta fabricacicé de
medicamants (NCF) d'un fabri

Certificado de cumplimiento de
las normas de correcta

2

Part 1

Emds com a conseqiéncia duna
inspeccid duta a terme d'acord amb
Farticle 111(S) de la Directiva
2001/83/EC, Farticle B80(5) de la
Directiva 200L/82/EC | l'artice 15 de la

{NCF) de un fabricante

Parte 1
Emitido en virtud de una idn

Certificate of Good
[ g Practices (GMP)
i of a fa er
Part 1

segun el articule 111(S) de la Directiva
2001/83/CE, o articuto 80 (5) de la
Directiva 2001/82/CE y el articulo 15
de la Directiva 2001/20/CE.

[ in
mnanu with umd! 111(5) of
Directive 2001/83/EC, article 80 (S)
of Directive 2001/82/EC and article
15 of Directive 2001/20/EC.

Directiva 2001/20/€C.
L'autoritat de la G fitat La Comp de la The competent authority of the
de Catalunya - Espaila certifica que: I de Cataly = Espail of C — Spain

Bl laboratori l'mmctutlr.. en la planta
que sindica a conl

mmmmt dacord amb et
programa establert | en
rsaclémrm-mueumm
farmacéutic nimero 3084-E, emesa
d'acord amb l'article 40 de la Directiva
2001/83/EC, Farticle 44 de la Directiva
2001/82/EC | larticle 13 de la Directiva

decret legisiatiu  1/2015 | Reial
m&zﬂmlﬂ

A partir de ialnlbm:tdowngudum
les  visites o aguest
laboratori, ldltima de les quals e5 va
realitzar el febrer de 2020 (10, 11,
13, 14 I 17), es considera que cnrnpm:

certifica que:

E! laboratono farmaceéutico, en ia
planta que se indica 3 conti

certifies that:
The manufacturer, In its site

B. BRAUN MEDICAL, SA
Ctra. de Terrassa, 121
08191 RUBI (Barcelona)

establecido
en refacidn con la -:‘--de

3084-E, de mm con el articulo
de 1a Directiva 2001/83/CE, el articulo
44 de la Directiva 2001/82/CE y el
articulo 13 de la Directiva 2001/20/€C,
incorporada en la siguiente legisiacidn
nacional: articulos 63 y 108 del Real
decreto  legislative 1/2015 y Real
decreto 824/2010,

En base a la informacion obtenida en
las visitas de inspeccidn a este
laboratoria, la ditima de ellas realizada
en febrero de 2020 (10, 11, 13, 14
vb.l.ﬂ. se considera que wmdacﬁ:

els 15 a les No

MFW(NC?}‘ammb
fa éncia en els princip

dh-musdem de C

idos en

Fabricacio estabiertes en ia Directiva
2003/94/CE'.

Aquest certificat reflexa la situacid de la
planta de fabricacld en La data en qué es
va fer la inspo-cid citada abans, | no pot

| Aquests requisits compleixen hes NCF de ta OMS / Estos requisitos cumplen las NCF de 13 OMS / These reguirements fuifll the GMP

MIW”‘mlwﬂ
e Saind o8 15
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Sahudt de ln Deneratat oe
Caradurya - Espafia

Raventds
Directors gencral d'Drdenacid | Regulacid Sanitdra

Barcelona, 25 de marg de 2010

Dweccio General g0 o | R &

25 de marzo de 2020

Travessera de bes Corts, 131-159 (paveio Ave Maru)
08028 Barcelons

.

mmmwﬂnmmu
Dhe Ministry of Heaith of Gowvernment of
Cataionia - Spain

March 257, 2020

Telf. 93 556 61 62
Fax, 93 227 2990

Tocument slectionic garanit &b signatura eleconica. Fodey @ miegrial
daquest document a Tadrega wed Csv gencat.cat
Original electranic / Copla elecirénica auténtica o depdy ot
Outa caduciiat copia
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Certificat nimero
Mimeno

Direc
i Regulacid Sanitaria

aquest temps, ha
vaildesa del certificat amb lautoritat
emissora.

si han

ese se con la
autoridad emisora sobre la valider del
certificado,

La autenticidad de este certificado
wgdeurmﬁﬂcadamuuumm

MNCF/2013/001/CAT

and should not be relied upon to
reflect the compliance status If

2

' ne de amt
recperiments epeclais. eRupetaens  pRodiropt

Nombre y firma de B persena sutonzaca dal
de Sahud

m.w.mhumwm
Departament de Sahut o 8 G

Maria Sarda
Barcelona, 25 de marg o8 2020
WMS&JL
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Yo, MANUEL PIQUER BELLOCH, NOTARIO DEL ILUSTRE COLEGIO NOTARIAL DE
CATALUNA CON RESIDENCIA EN LA CIUDAD DE BARCELONA, DOY FE.- Que el presente
testimonio que esta extendido en DOS hojas de papel timbrado, la presente y la anterior en orden
numérico correlativo inverso, todas ellas rubricadas por mi y selladas con el de mi notaria coinciden con
el documento que se me exhibe, cotejo y devuelvo al interesado y que segin manifiesta el requirente ha
obtenido imprimiéndolo tras su descarga en Internet. Yo, el Notario, he procedido a la verificacion del
documento en la direccion electrénica en €l indicada y por medio del localizador que consta en él. El
presente testimonio no implica juicio alguno sobre la autenticidad o autoria del documento testimoniado y
mi intervencion no se extiende al contenido del mismo ni le atribuye efecto piblico alguno. Libro el
presente apreciando el interés legitimo, a solicitud de B.BRAUN MEDICAL SA en Barcelona, a 15 de
mayo de 2020.

QUEDA ANOTADO Y ARCHIVADO EN MI LIBRO INDICADOR CON EL NUMERO: } }1 - 1 & /_730
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PAPEL EXCLUSHYD PASA DOCUNMENTDS NOTARIALES

FD9616987

1172019

El presente folio es el agregado al documento en el que figura la firma de Don Manuel Piguer Belloch,
Notario de Barcelona, Colegio Notarial de Catalufia, en testimonio de exhibicion de certificado a favor de
B. BRAUN MEDICAL, S.A., libro indicador 771-16/30, de 15 de mayo de 2020, en el folio FC9056564.

APOSTILLE
{COI'NGHUOH de La Haye du 5 octobre 1961 }
1. Paiss  ESPANA S
Country / Pays

El presente documento publico
This public document / Le présent acte public
a sido firmado por Don Manuel Piquer Belloch

fhas been signed by
éé stgnd par

uien actua en calidad de Notario
<y /cting In the capacity of
* /f agissanten qualité de

4. y esta revestido del sello / timbre de la Notaria

bears the seal / stamp of
sl revéiu du sceau / timbre de
Certificado
Certified / Atiesté
Sen Barcelona e
at/a f the { le S - ,,___J
¥ por  Don José Alberto Marin Sanchez Vlcedecanodel ColegloNotanaldeCataIuﬁa
by!par
8. ba]o el numero N5301!2020!015978
S5 | 9. Sello/ timbre: ' 10. Firma:
L Seal / stamp: gPUBuc‘ ! Signature:
} Signature :

Sceau  timbre: A-HML
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™ José Albelto Marin Sanchez,

Esta Apostilla certifica Unicamente la 9 54 99 ‘\ '\% a calidad en que el signatario del documento haya actuado y, en su caso, la
identiday - o inare del que el documento pablico esté revestido.

Esta Apostilla no certifica el contenido 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]
Cddigo de verificacién de la Apostilla: NA:yMvo-PE39-50mb-HENt

This Apostille anly certifies the authenlicity of the sig and the capacily of the person who has signed the public document, and. where appropriste,
the identity of the seal or slamp which the public document bears.
This Apostile does not certify the content of the document for which & was issued.
[This Apostilie is not valid for use anywhers within Spain]
[To verly the issuance of this Apostile, see hitps//sede mjusticia.gob es/eregister]
Verification Code of the Apostille;NA yMvo-PE33-50mb-HENT

Cette Apostile atieste uniquement la véracité de la signature, la qualité en laquelle ke signatair de l'acle a agi et, le cas échéant,
identité du sceau ou timbre dont cel acte public est revetu.
Calte Apostile ne certifie pas le contenu de I'acte pour lequel eile a été émise.
[L'utilisation de cette Apostile nest pas valable er [ au Espagne |
[Cette Apostile paul élre vénfide & I'adresse suivanta hitps/sede mjusticia gob. es/eregister]
Code de verification de lAcostile:NA vMvo-PEIS-SOmb-HEN?
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