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Certificado N°: IT/36/H/2019 
 

CERTIFICADO DE CUMPLIMIENTO GMP DEL FABRICANTE 
 
Parte 1 

Emitido luego de una inspección en conformidad con el Art. 111(5) de la Directriz 2001/83/EC 
 
La autoridad competente de Italia confirma lo siguiente: 

El fabricante   NOVARTIS FARMA S.P.A. 

Dirección planta VIA PROVINCIALE SCHITO 131 - 80058 TORRE ANNUNZIATA (NA) 

 

Ha sido inspeccionado conforme al programa de inspección nacional en relación con la 

autorización de manufactura N° aM - 11/2019 de fecha 02/06/2019 de acuerdo con Art. 40 de la 

Directiva 2001/83/EC, transpuesta en la siguiente legislación nacional: D.Lvo 219/2006 art. 50. 

 

De acuerdo a la información obtenida durante la inspección de este fabricante, la última realizada 

el 30-10-2018, se ha considerado que cumple con los requerimientos de las Buenas Prácticas de 

Manufactura indicados en los principios y pautas de las Buenas Prácticas de Manufactura 

establecidas en la Directiva 2003/94/EC. 

 

Este certificado refleja el estado de la planta de fabricación al momento de la inspección indicada 

arriba y no se debe confiar en el estado de cumplimiento si han transcurrido más de tres años 

desde la fecha de dicha inspección, después de lo cual se debe consultar a la autoridad emisora. 

La autenticidad de este certificado puede ser verificada con la autoridad emisora. 

  



Parte 2 
Nombre y Dirección de la planta:   

NOVARTIS FARMA S.P.A. 

VIA PROVINCIALE SCHITO 131  

80058 TORRE ANNUNZIATA (NA) 

 

Productos Medicinales Humanos 

 

Operaciones Autorizadas 
Operaciones de manufactura (parte 1) 

Importación de productos medicinales (parte 2) 

PARTE 1.  OPERACIONES DE MANUFACTURA 

1.1 Productos estériles 

 1.1.3 Certificación de lotes 

1.2 Productos no estériles 

 1.2.1 Productos no estériles  

1.2.1.13  Comprimidos 

 1.2.2 Certificación de lotes 

1.4 Otros productos o actividad de manufactura 

 1.4.1             Manufactura de 

                      1.4.1.1   Productos de hierbas 

1.5 Envasado 

 1.5.1 Envasado primario 

1.5.1.2   Cápsulas, cubierta blanda 

1.5.1.13   Comprimidos 

 1.5.2 Envasado secundario 

1.6 Pruebas de control de calidad 

 1.6.2 Microbiológico: no esterilidad 

 1.6.3 Químico/físico 

 

 

Restricciones o notas aclaratorias relacionadas con el alcance de estas operaciones de 
manufactura: 
 

1.1.3 Certificación de lotes: productos esterilizados terminalmente; 

1.2.1.13 Comprimidos: también productos de hierbas 

1.4.1.1 Productos de hierbas: Comprimidos 

1.5.1.13 Comprimidos: además productos de hierbas 

 

 

 
 
 
 
 
 
 



 

PARTE 2 - IMPORTACIÓN DE PRODUCTOS MEDICINALES 

2.1 Pruebas de control de calidad de productos médicos importados 

 2.1.2 Microbiológico: no esterilidad 

 2.1.3 Químico/físico 

2.2 Sólo certificación de lotes (listado de tipos de producto) 

 2.2.1 Productos estériles 

2.2.1.2  Terminalmente esterilizados 

 2.2.2 Productos no estériles 

2.3 Otras actividades de importación 

 2.3.2. Importación de producto intermedio que se somete a un procesamiento posterior 

 

Restricciones o notas aclaratorias relacionadas con el alcance de estas operaciones de 
importación: 
 

2.2.1.2 Terminalmente esterilizados: líquidos de pequeño volumen. 

2.2.2 Productos no estériles: cápsulas de cubierta dura, semisólidos, comprimidos, parches 

transdérmicos; 

2.3.2 Importación de producto intermedio que se somete a un procesamiento posterior: 

comprimidos a granel para su empacado.   

 

Nombre y Dirección de la planta:   
NOVARTIS FARMA S.P.A. 

VIA PROVINCIALE SCHITO 131  

80058 TORRE ANNUNZIATA (NA) 

 

Productos Medicinales Humanos 

 

Operaciones Autorizadas  
Operaciones de manufactura (parte 1) 

Importación de productos medicinales (parte 2) 

PARTE 1.  OPERACIONES DE MANUFACTURA DE PRODUCTOS MEDICINALES EN INVESTIGACIÓN 

1.1 Productos medicinales estériles en investigación 

 1.1.3 Certificación de lotes 

1.2 Productos medicinales no estériles en investigación 

 1.2.1 Productos no estériles  

1.2.1.13  Comprimidos 

 1.2.2 Certificación de lotes 

1.5 Envasado 

 1.5.1 Envasado primario 

1.5.1.13   Comprimidos 

 1.5.2 Envasado secundario 

1.6 Pruebas de control de calidad 

 1.6.2 Microbiológico: no esterilidad 

 1.6.3 Químico/físico 

 

 




