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CERTIFICADO DE CUMPLIMIENTO DE BPM/BPL DE LABORATORIOS FARMACEUTICOS

CERTIFICATE OF GMP/GLP COMPLIANCE OF A MANUFACTURER

PatteTlPartl

Púbtica de Chi[e a través del Departamento Agencia
Nacjonal de Medrcamentos. cerIrfrca Io sigurente:

E[ laboratorio farmacéutrco Novofarma Services SA.
en su ptanta ubrc¿da en Av Victor Unbe No 2300.
Quitjcura 5antrago cuenta con autorización de
laboratono farmacéutrco acondrcionador cuya
autorización de funcionamiento fue renovada por e[
Departamento Agenoa Nacronal de Medrcamentos deI
Instituto de Satud Púbtica de Chrte mediante
Resotucrón No 643 de 7410212019 de acuerdo a to
estabtecrdo en eI Decreto Supremo No 3/2010 det
lV lnrsterio de Satud

En base a ta rnformación obtenida en las visrtas
rnspectrvas a este laboratono se consrdera que e[
mismo cumpte con los princrpros y directrices de las
Buenas Práctrcas de lvlanufactura estabtecrdas en [a
Norma Técnrca No 127 aprobada mediante Decreto
Exento No 159120731del lVlrnrsrerio de Satud

Este laboratorro ha srdo rnspeccronado dentro deI
programa nac¡onaI de lnspecctones siendo [a Úttima
inspección en fecha Septrembre20lS

Este certificado no puede consrderarse que acredite el
cumptimtento de BPM si han transcurrido más de tres
años desde ta fecha de vigencra mencionada en
párrafo 1

Srn embargo e[ perrodo de vahdez puede ser reducjdo
o extendrdo según princrpios de gestión de anátrsrs de
nesgo, to que si corresponde queda estabtecldo en e[
campo de anotaciones de Restricciones y Actaraciones
de este documento

EI presente certifrcado es vátido solamente si es
presentado con todas sus páginas y con sus Partes 1y
)
La autenticidad de este certlficado puede ser
veriñcada con [a autondad emisora Instituto de Salud
Púbtjca de Chrte. departamento Agencia Naclonat de
Medrcamentos.

I Esros reqursrtos corresponden aI nforrne Técntco del ComlIé de Erpertos
de tá oMS en EspeclFtcacrones para tas preparacrones FarmacéuLtcas TRS

Prep¿rac,ones Farmacéurrcas f RS 95

La autor atude lns[rLuIo decompetente e
instjtute of Chrle through
conf rms the fottowrnS

The manufacIurer Novofarma Services S.A., site
address Av Vrctor Unbe No 2300 Qurtrcura Santrago
holds a medrcinaI product packagrng authorr,/aIion
whrch has been renovated by Resotutron No 643 of
141ü12019 of the NationaI Agency for lr4edicines of
[he Pubtrc Heatth Instrtute of Chr[e rn accordafce wrtlr
Decree Supreme No 3/2010 of the l\,4inrstry of Heatth

From the knowledge garned during inspectrons of thrs
manufacturer rt is consjdered that rt complres wrth the
pnnciptes and gurdelines of Good lvlanufacturing
Practices laid down rn the Techn]cal Standards No 127
approved by Decree No 159/2013r of the l\4inrstry of
H ea tth.

This manufacturing sjte has been jnspected under the
natronat rnspectron program berng the last rnspectron
carried out on date Septembe12018

This certifrcate shoutd not be retred upon to reftect the
GMP complrance sta[us rf more than three years have
elapsed srnce the date of renewaI of authofllatron
mentioned in paragraph 1

However this period of vatidity may be reduced or
extended using regulatory rjsk managemenL prrncrples
by an entry rn the Restrictions or Clarifying remarks
fietd

Thrs certrfrcaLe is vatrd only when presented wlth at[
pa8es and both Parts l and 2

The authenticiry of thts cer¡ificate may be verrfred wtth
the rssurng authonLy Pubttc Health Institure of Chite
Dep¿rtment Na tionaI Drug Agency

' Thes,e reQurrements futfrt the Technlcat Report Sefles 9Og lTth Report of
the Commrttee of Erpe(s on Specrfrca!ton! for pharmaceuLrc¿l

Pharm¿ce!t]cat PreparaLlons

L]The competent aut on ly
NalronaI

h rle Pubtrc Healrh
Drug Agency

Av Mar¿¡hon 1000. ñuño¿ $nllapoPBrÁ4atrreo 
zr - coo8or¡na iem:o

Mesa Cenrr¿l (56)22575 51Ol
lnform¿crones (56)22575 52 01

Coreo ele.rróoico:.Or¿mgld¡srch (l
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No FOLIOI

Departamento Agenc¡a Nacional de Medicamentos
Subdepartamento de F¡scahzac¡ón

Parte2l Part 2

8 Medrcdr¡e¡Los de uso humano I Manufacturer ol human medtctnal products
E l\,4edicarnefLos de uso hurna ro para inveslgactótl / l/lanufacturer of human investigational medrcnal praducts
E lngrcdren[e farmacéuti.o ¿t,f\vo I Manufacturer of active pharmaceutical ingrcd¡ent

coreo ele(trón¡co:.br¡vogla¡5p<ñ cl

1 Fabricac¡ón y envasado de productos farmacéuticos estérites I Manufacture and primary packing of s¡erile products

1 1 E Prcparados ¿séptrcamcnre / Ásept¡cally prepáred E I Íqurdos de g.an volutlÉr I Large volumen liquids

E rq!r(]os ¡c p(rq,.reño volurnr: r / 5ntall vo[trrren lqurrls

E Se¡rsótrdos / sem, solids

E I rofrtrzados / Lyoph¡llsates

0lr os

Lr fi t(, ¡rnal/ ¡ ttcr 15ea/ E I iqurdos de Bran volnetf I Lrge volumen lqu

E iqurdo5 de l)(ril,lcnÚ vot!nrc¡ / snl.Jll volunen ljquids

E Sernrsó[ Llos / Semt-soi,ds

E I iofrtuados / Lyophlrsates

E Otroj / o¡hers

y envasado de productos farmacéuticos no estérites / Manufacture and pr¡mary packing of non sterile products2. Fabricación

Iable¡5d.5

eriCrrrnpr I cr los / Coated t.?o5 r(rcuL)

apsul,"s¿p iL- lai

al or top¡c powders

IaL]nc¿crón y (,nvasado de sóttdos I Manufacture and
p¿ckagnE of solids

or taprc solutiosolucro¡es or¿les o L OIT]C¿ Se liqurdos / Manufacture an
packagini oflqutds

labfca(:ión y envasa

l¿r¡

cmas / Cr-o¿¡ns

lnlmenLsUr

uposrLoroS uppo

uspeI stones / L/5pe/t5,on5

do de scrfisól]dDs I Manufacture and,r I E t¿ir rrc¿cron y arnvas¿

pdckagin{ of sen)rsolids

/1 g¿:( i ¡a raIa i anufacture and packaging a med¡cinal gases1¡¡ rL¿ [

envase [)rirnaflo / PackaEing of packa# ¡ncluling holdtog of special cond¡tions. withouL allenng ntegrity af primary container.
TC TCfl¡:l (ld n aa n! nSCCU d n o5 0 C ll rlon q

RG-001 rr 450 00 olq
v¿Bró.:0
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Gobicrno de Chile

lnstituto de
Salud Pública

No toLto:

Departamento ABencia Nacional de Medrcamentos

Subdepartamento de Fisc¿liz¿cióñ

4 Otros productos / Other products

41 E F¿hrrcacrón y @aurc and packagtng af homeopathrc pradocts

47U Fabncacrón y e¡vasado de Fr[ofármac os I Manufacture and packa|ing of phytopharm¿ceutical products

4 3 E Fabncacrón y envasado de hrerbas medrcrnates/ Manufacture and packaíinq ofmedicnaLHetbs

5 Productos segregados I Segregated products

5 1 E Fabricacrón y env¿sado radiolánñacos / Manufacture and packaging af rad¡opharmaceutic¿ls

5 2 E Fabflcacrón y envasado betalacrámrcos l Manufacture and packaging of betalactamrc products

5 3 ! Fabrrcacrón y envasado crrosLáLrcos / MÁnufitureáid p;rriigñg olcy crs

5 4 ! Fabrrcacrón y envasado hormonas sexuales I Manufictu-éáid pickaging ofsex hor praducts

a cacl on y envaSa o inmunosupresores / Manufacture ao pac nmunosuppressants

3. E Productos biolóEicos I B¡olog¡cat produds

3 1 ! Fabrrcacrón y e¡vasado de vacun¿s / M anufacture and packagrng of vacanes

3 2 E Fabncacrórr y efvasado de sueros / Manufacture and packaginq of serums

3 3 E Fabncación y envasado de hernoderlvados I Manufacture and packaging ofblood produc\

3 4 E Fabricación y envasado hormonas / Manufacture and packaging of hormones

3 5 D Fabricacrón y envasado de brolecnotógtcos / Manufacture and packaging of biotechnology products

3 6 ! Fabncacrón y envasado de artlbrótrcas I Manufacture and packag¡ng of arttbtottcs

3 / E Fabncacrón y envasado de alergenoS I Manufacture and packaging of allergens

T8 Ffubnqacron y envánd¡ de tú¡pG aéniia I Manufacture and packaging of gene therapy produ.ts

Otras actividades / Other activities6

61 mport¿r:ró¡ / /mpart acttvttes

Exportactóti I Expofi acl¡v¡ües

Drstnbuctón / Dts¡r¡bution ac tivities6.1

mp¿cado acondrcronada I Secondary packaging activities64

Laboratorio de aná[isis I Analysis laboratory

s c cq

Anái srs nricrobrológrcos
ot¿l count of micorarganisnlRecuento mrcrobiano / J

Av lú¡rarhon I 000. ñuñoa.s¡n¡áeó
'tl}iü C8.to]Eo 21 - Codr8o tuo, z-r¿OOoO

Me$ Cenr¿t (56)22575 5t 01
lnfomaciones 66)22575 52 01

Correo.l€.rrónico cb.¿vo8@irpócl

RG 00! tr ¡50@ ol9
Verrú¡:0

A.ruahz¿c¡ón: 2,t/OB/2OtB
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No FOr ro:

Departamento Agencia Nac¡onal de Medicamentos
Subdepartamento de Fiscalización

E I nsayo de este¡trd¿LJ / Sterlrty tesl

7l An.ihs rs bro[óB]cos

/4 Arráhsr s b¡o Farrnac-óut rcos

/ 5 El 0tr os / Othe¡s A¡¡trsrs do rotulacrón / Labelling cantrol

cofd etedrónro: corarc8@'spch cl

Fabricación de ingrediente farmacéutico acttvo / Manufacture of act¡ve pharmaceutical ¡ngredient8

aclure¿tr¡r:dCr llo ¡e t- ll¡ lcr I
act¡ve Substance ntertnediateS

acture o crudeFabric¿. e5u
active súbstdnce

formatpn / Punfrcatpo steps teg crystallisation)
lorr¡¿cr 5¡ ¡¿l

Por sÍltesrs quimtca sYnthees:

Lros olheri

Extracttan of substance from planl source
V'PC Ixlr¿ccróo de sub:L¿lr (l enles de plantas

subst¿nce from animal source
rrta:S al(r arlrm¿tcs / I a(Llan oLxLr accróf de 5ubstanct¿s dc

uentes humanas / racttan atxlraccr CSU
Substance fram hu,an source

entes rnlner¿lcs / Extract tan aI xLrac ctorl sutlsL¿ncras dc
substance fran] mneral sawae

c subst¿ncras c¡lr¿Ídas.especl
Modificatian af extrccted subst¿nce <speofy source

.ar L¿ iue¡te /l\4r ¡Li

Punfica on of extracted subsLance .spectf! source

(¡r l¿ uellLel)ur rlrc¿crón de iLr iL¡', (l; (lIlr(lldas <espec

slri[¿fa ¿ ¿Ll]v¿ dcsd! racursos ¡¿Lur
Lxtracuan af acttve substance fram naLural sauces

xl .rr, ri]rr ¡(,

0Lros o¡ 5

Fermen[aaró]l ler/¡enrat,on

b¿cter ana) / CelL culture <spectfy celL type> b.E. mammal¡an /
bacterial)

rfl¡ rI]ll.tl lultrvo ce

/sSaton rcacron ,ll

\cactói I L4odt

tras <Lexto tbt c> I Othe6

brolóBr(os / Manufaúure of active substance using biological
proaes5es

a 3rfrpt¡ú -¿ D c su5[ancra ¿ct]v ando procesos

fr!Jr 3 us d-cL,ir( ar{ r'lc / ÁsPptidlly ptepdrea

otm¿ Leflnrn¿rnentc (e l
s¡erilrsed

Isterilrzados lí]rm!na
seccro¡es 1l y 12 5e8ún c{Jrresljonda) I Manufacture of steriLe

actrve sr/bstance lseatians 1 L y 1.2 to be completed as appltable)

s e5lériles (cornptetar

lapas de Pr ocesado
micronrzación tarÍ\tza(ld / Physical processing ste?s <sPecif|> b g.

co <especificar>tapas generate5 de ac¿ a lGenetaL stepsI

RG.OO1 rr,ls000-019
versrón:0

acrú¿hzacrón: 24rc8/201 8
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Gobi€rno de Chile

N" FOI tO:

Departamenro ABencia Nacional de Medicamentos

Subdepartamento de Fisca(ización

Anotaciones de restricciones o aclaraciones felativas a[ atcance de este certificado I Any restrictíons or
clarifying remarks related to the scope of this certificate

No hay / No resrrictions

Sant raSo 2I HAR 20le

\
SMITH

JEFE SUBDEPAR O DE CONTROL DE COMERCIO EXTERIOR,

ESTUPEFACIENTES Y PSICOTROPICOS

DEPARTAMENTO AGENCIA NACIONAL DE MEDICAMENTOS

INSTITUTO DE SALUD PÜBLICA DE CHILE

L G

Av l\,|¿r¿rhon 1000 ñ!ño¿. S¿nrralo
''1*iB {sto,'Eo 21 - cffBo toíd ;80050

Mes¿ c€ntraL (56) 22575 5101
lnformeciones: (56) 22575 52 01

Cmeo elecrrón(o: cbr¿vog@,rp.hcl

dtyin& mlLing / micronisation. sÉvinB)

E Envase empaque pnmaflo (crerre / settado de ta substanci¿ ¿ctrva
dentro de r¡ale¡al de empaque que está en contacto dtreclo con la
subslancra) I Pnmary packag¡ng ,€nclasin9 / sealng the actue
substance within a packagnq materal whtch ts tn dtecL conract with
the substance)

I Fnvase empaque secundano (poner et empaque pflmaflo setLado

denLro de un materiat de empacado externo o conte¡edor lsto
rocluye cuatquler elrqueLado/rolutado dcI malenat eI r:ual debÉ ser
usado par¿ rdentrfrcar o trazar (nurneracrón de Iotc) la 5ubsta¡cra
act:d I Secondary packaging @lac¡ng the sealed primary package

within an outer packaqin| matetial or container. This aLso incLudes

any labelliog of the material which couLd be used for denliÍication or
traceab¡Lity (otnumberind oÍ the active substance)

E 0tras.texto tibre, (para ogeracrones no desc¡Las aú/..d I 0thers
<free text> (for operations not described above)

ftG 001 tI 45oOO Otg
Ver5rón 0

Actú¡l'?¿c'm: 2¡tlOB/7018

lH*
+eF-S.i

lnstituto de
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