










TRADUCCION REALIZADA POR Q.F MARIA SOLEDAD RIOS T 

 
 
 
 

ML 
Notary Services 

 
 

Protocolo N°074/21 
Destino: Chile 

 
 

Yo, MICHAEL LIGHTOWLER, un notario público debidamente registrado  en Inglaterra y Gales, 
CERTIFICO que el documento adjunto fotostáticamente reproducido (que consiste en 3 páginas) es 
la copia fiel de un Certificado de cumplimiento de BPM de un fabricante el cual yo he bajado hoy a 
partir de la siguiente dirección: 
http://eudragmdp.ema.europa.eu/inspections/gmpc/generateGMPCPDF.do 
 
Firmado y sellado por mi en Brentwood, Essex England este día veintiuno de enero de dos mil 
veintiuno. 
 
 
(Firma) 
 
 
 
 
 

 
 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

http://eudragmdp.ema.europa.eu/inspections/gmpc/generateGMPCPDF.do


 

 

 

 

 

 

APOSTILLA 
(Convenio de La Haya del 5 de Octubre de 1961) 

1. País:   REINO UNIDO DE GRAN BRETAÑA E IRLANDA DEL NORTE 
El presente documento público 
2. Ha sido firmado por:                                               Michael Lightowler 
3.quien actúa en calidad de                                        Notario público 
4. y está revestido del sello/timbre de                      El mencionado noario público 

Certificado 
5. en                    Londres  6. el  01 febrero 2021 
7. por        Her Majesty´s Principal Secretary of State for Foreign, Commonwealth and 
Development Affairs 
8. Número                                                            APO-2217826 
9. Sello/timbre 10.  Firma               D.Brigden 
  

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 



 

 

 

Oficina de Gobierno de Tübingen 

CERTIFICADO N° DE_BW_01_GMP_2018_0072 

 

CERTIFICADO DE CUMPLIMIENTO DE BPM DE UN FABRICANTE1,2 

 

Parte 1 

Emitido después de una inspección de acuerdo con: 

Art. 111(5) de la Directiva 2001/83/EC y sus enmiendas 
Art. 15 de Directiva 2001/20/EC 
 
La autoridad competente de Alemania confirma lo siguiente: 
El fabricante: Catalent Germany Eberbach GmbH 
Dirección del sitio: Gammelsbacher Str. 2, Eberbach, Baden-Wuerttemberg, 69412, Alemania 
 

A partir del conocimiento obtenido durante la inspección de este fabricante, la última de las cuales 
fue conducida el 19-04-2018, se consideró que esta cumple con: 

• Los principios y guías de las Buenas Prácticas de Manufactura establecidas en la Directiva 
2003/94/EC3 

Este certificado refleja el estado del sitio de fabricación al momento de la inspección anotado arriba 
y no debería ser confiable para reflejar el estado de cumplimiento si han pasado más de 3 años 
desde la fecha de la inspección. Sin embargo, este periodo de validez puede ser reducido o 
extendido usando los principios del manejo de riesgo por un ingreso en los campos de restricciones 
o aclaraciones.  Este certificado es válido solamente cuando se presenta con todas las páginas y 
ambas partes 1 y 2. La autenticidad de este certificado puede ser verificado en EudraGMDP. SI este 
no aparece, por favor contactar a la autoridad emisora. 

1 El certificado referido en el párrafo 111(5) de la Directiva 2001/83/EC y 80(5) de la Directiva 2001/82/EC, debe también 
ser requerido para importaciones procedentes de terceros países a un Estado miembro. 

2 Guía sobre la interpretación de este formulario puede ser encontrado en el menú  Ayuda  de la base de datos EudraGMDP 

3 Estos requerimientos cumplen las recomendaciones BPM de la OMS 
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Parte 2 

Medicamentos humanos 

Medicamentos humanos para investigación 

1.  OPERACIONES DE FABRICACIÓN 

1.2 Productos no estériles 
1.2.1 Productos no estériles (operaciones de procesamiento para las siguientes formas   
farmacéuticas) 
 1.2.1.2 Cápsulas, cubierta blanda 
 1.2.1.6 Líquidos para uso interno 
 1.2.1.8 Otras formas farmacéuticas sólidas 
1.2.2 Certificación de lote 
 

1.4 Otros productos o actividad de fabricación 
 1.4.3 Otros:  impresión de cápsulas duras y comprimidos recubiertos  
 
1.5  Empacado 
 1.5.1 Empaque primario 
  1.5.1.2 Cápsulas, cubierta blanda 
 1.5.2 Empacado secundario 
 
1.6 Control de calidad 
 1.6.3 Química/Física 
 
2. IMPORTACIÓN DE MEDICAMENTOS 
 
2.1 Control de calidad de medicamentos importados 
 2.1.3 Química/Física 
 
2.2 Certificación de lote de medicamentos importados 
 2.2.2 Productos no estériles 
 
2.3 Otras actividades importantes 
 2.3.1 Sitio de importación física 
 2.3.2 Importación de productos intermedios que sufre procesamientos posteriores 
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Comentarios aclaradores (para usuarios públicos) 
Ad 1.2.1.8: cápsulas rectales y vaginales. Esto también cubre IMPs para estudios fase 4. La 
fabricación autorizada no cubre productos sanguíneos, productos inmunológicos, productos de 
terapia celular, productos de terapia génica, productos medicinales para uso diagnóstico in vivo 
por medio de marcadores genéticos, productos de biotecnología, radiofármacos y productos 
extraídos de humanos o animales (con la excepción de aceite de pescado y concentrados de aceite 
de pescado tales como triglicéridos, esteres, y ácidos grasos libres). Importación de pre-mezclas 
para encapsulación resp. Llenado y granel para posteriores etapas de fabricación (por ej. 
Impresión) como contratista. 
 
 
 
11-06-2018 Nombre y firma de la persona autorizada de la Autoridad 

Competente de Alemania. 
 
 
 
 Confidencial 
 Oficina de Gobierno de Tübingen 
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