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Certificado No: UK GMP 18807 Insp GMP 15855/7201-0009 

 

Agencia Regulatoria de Medicinas y Productos para el Cuidado de la Salud 
 

CERTIFICADO DE CUMPLIMIENTO BPM DE UN FABRICANTE 

 

Parte 1 

Emitido siguiente a la inspección de acuerdo al Art. 111(5) de Directiva 2001/83/EC. 
 
La autoridad competente del Reino Unido confirma lo siguiente: 
 
El fabricante            FDC LIMITED 
Dirección del sitio   B-8 

MIDC INDUSTRIAL STATE 
WALUJ 
AURANGABAD 
MAHARASHTRA 
IN-431136 
INDIA 

 
Ha sido inspeccionada en relación a la autorización de mercadeo de fabricantes listados fuera del Área 
Económica Europea de acuerdo al Art. 111(4) de Directiva 2001/83/EC transpuesto en la siguiente legislación 
nacional: Las Regulaciones de Medicinas Humanas 2012 (SI 2012/1916). 
 

 

Del conocimiento obtenido durante la inspección de este fabricante, la última realizada el 09/10/2017, se 

considera que cumple con los principios y guías de Buenas Prácticas de Manufactura establecida en la Directiva 

2003/94/EC. 

 

Este certificado refleja el estado del sitio de manufactura al momento de la inspección registrado anteriormente y 

no debe se debe confiar para reflejar el estado si más de tres años han pasado desde la fecha de la inspección. Sn 

embargo, este período de validez puede ser reducido o extendido usando principios de manejo de riesgos 

regulatorios por una entrada en el campo de observaciones de Restricciones o Aclaraciones. 

 

Este certificado es solo válido cuando es presentado con todas las páginas y ambas partes, 1 y 2. 

 

La autenticidad de este certificado puede ser verificada en EudraGMDP. Si no aparece por favor contacte a la 

autoridad emisora. 
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Parte 2 

 

Productos Medicinales Humanos 

1. OPERACIONES DE MANUFACTURA 

1.1 Productos estériles 

1.1.1 Preparado asépticamente (operaciones de procesamiento para las siguientes formas de dosis) 

 1.1.1.4 Líquidos de volumen pequeño 

 

1.2 Productos no estériles 

 No Autorizado 

 

1.3 Productos medicinales biológicos 

 No Autorizado 

 

1.4 Otros productos o actividad de manufactura 

1.4.2 Desinfección de sustancias activas/excipientes/producto finalizado 

 

 1.4.2.1 Filtración 

 1.4.2.3 Calor húmedo 

 

1.5 Empaquetado 

1.5.2 Empaquetado secundario 

 

1.6 Prueba de control de calidad 

1.6.1 Microbiológica: esterilidad 

1.6.2 Microbiológica: no estéril 

1.6.3 Química/física 

 

2. IMPORTACIÓN DE PRODUCTOS MEDICINALES 

2.1 Prueba de control de calidad de productos medicinales importados 

 No Autorizado 

 

2.2 Certificación del lote de productos medicinales importados 

 No Autorizado 

 

2.3 Otras actividades de importación 

 No Autorizado 
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3. OPERACIONES DE MANUFACTURA 

3.1 Manufactura de Sustancia Activa por Síntesis Química 

 No Autorizado 

 

3.2 Actividades de Procesamiento de Sustancia Activa de Fuentes Naturales 

 No Autorizado 

 

3.3 Manufactura de Sustancia Activa usando Procesos Biológicos 

 No Autorizado 

 

3.4 Manufactura de Sustancia Activa Estéril 

 No Autorizado 

 

3.5 Pasos de Finalizado Generales 

 No Autorizado 

 

3.6 Prueba de Control de Calidad 

 No Autorizado 

 

4 Otras Actividades 

 No Autorizado 
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Cualquier restricción u observación aclaratoria relacionada al alcance de este certificado. 

 

Líneas de llenado ALP2 y ALP3 están dentro del alcance de este certificado; otras líneas no fueron 

inspeccionadas y no están cubiertas por este certificado. 

 

1. Edificio(s)/Área(s) 

N/A 

 

2. Habitación(es) 

N/A 

 

3. Línea(s) de Equipo(s) 

Líneas de llenado ALP2 y ALP3 están dentro del alcance de este certificado; otras líneas no fueron 

inspeccionadas y no están cubiertas por este certificado. 

 

4. Prueba QC 

N/A 

 

5. Producto(s) Medicinal(es)/IMP(s) 

N/A 

 

 

 Nombre de la persona autorizada de la 

 Autoridad Competente del Reino Unido 

 

 

 Graham Carroll 

 Inspector GMP 

 Graham.Carroll@mhra.gov.uk 

 

 

 Fecha: 23/01/2018 
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