












 

 

 
 

 

 

 

 

 

A quien corresponda,  

 

 

 
 

14 de noviembre de 2017 

 

 
CARTA DE CONFIRMACIÓN  

CENEXI, Fontenay-sous-Bois, Francia. Certificado de GMP  
 

Nosotros, F. Hoffmann-La Roche Ltd., Suiza, confirmamos a través de la presente que el Certificado de 

GMP adjunto de CENEXI, 52, rue M. et J. Gaucher, 94120 Fontenay-sous-Bois, Francia, fue 

debidamente extraído de la base de datos de certificados de GMP del sitio en línea oficial de la Agencia 

Europea de Medicamentos (EMA), Eudra GMDP el 14 de noviembre de 2017 

(http://eudragmdp.ema.europa.eu/inspections/gmpc/searchGMPCCompliance.do). 

 

 
Atentamente, 

 
F. Hoffmann-La Roche Ltd. 

 

 

 

 

 
 

     [p.p. Firma] 

Dr. Hubert Zumbihl  

Sede Global de Cadenas de 

Abastecimiento y Calidad de 

Distribución  

 

[p.p. Firma] 

Isa Ferreira  

Gerente de Administración de Procesos de Negocios 

y Calidad de Obras  

 

 

 

 

 

 

F. Hoffmann-La Roche Ltd. CH- 4070 Basilea PTQPC               Tel + 4161 687 4513                                                                                   

                                                                                                                                                          Bldg / Room 683/3C372                     basel.gmpdocuments@roche.com                                

http://eudragmdp.ema.europa.eu/inspections/gmpc/searchGMPCCompliance.do
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Agence nationale de sécurité du médicament et des produits de santé  

(ANSM por sus siglas en inglés) 

 
NÚMERO DE CERTIFICADO: HPF/FR/168/2017 

 

CERTIFICADO DE CUMPLIMIENTO DE GMP DEL FABRICANTE 
 
          Parte 1 

 

 

 

Certifica que, de acuerdo con la información recabada durante la inspección de este fabricante, la última siendo efectuada el 23 de marzo de 

2017, el fabricante cumple con: 

 Requisitos y directrices para las buenas prácticas de fabricación de acuerdo con las Directivas 2003/94/EC .
3

 

Este certificado refleja las condiciones del sitio de fabricación antes mencionado al momento de la inspección, y no necesariamente su estado 

de cumplimiento si han transcurrido más de tres años desde la fecha de esa inspección. Sin embargo, este periodo de validez puede ser 

reducido o extendido utilizando principios y normativas de gestión de riesgos a través de una anotación bajo “Restricciones” o 

“Aclaraciones”. Este certificado es válido siempre y cuando sea presentado con todas sus páginas, y ambas partes, 1 y 2. La autenticidad de 

este documento puede ser verificada en EudraGMDP. Si no aparece, contacte a la autoridad emisora.  

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

       ___________________________________________________________________________ 
1 

El certificado aludido en el párrafo 111(5) de las Directivas 2001/83/EC y 80(5) de las Directivas 2001/82/EC también deberá ser requerido para importaciones 

provenientes de terceros países a un Estado Miembro. 
2
 Orientación sobre la interpretación de esta plantilla puede ser encontrada en la base de datos de EudraGMDP, bajo el menú de ayuda.. 

3 
Estos requerimientos cumplen con las recomendaciones de GMP de la OMS. 

 

 

 

1, 2 

Emitido después de una inspección de acuerdo con el Artículo 111(5) de las Directivas 2001/83/EC enmendadas 

La autoridad competente en Francia confirma que el fabricante CENEXI – FONTENAY SOUS BOIS, con dirección 52 RUE 

Marcel et Jacques Gaucher, FONTENAY SOUS BOIS, 94120, Francia  

Ha sido inspeccionado bajo el programa de inspección nacional en relación con su autorización de fabricación N° M 16/379 

de acuerdo con el Artículo 40 de las Directivas 2001/83/EC, incorporadas a la legislación nacional en el Artículo L.5124-3 

del Código de Salud Pública.  
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 Parte 2 

Productos Medicinales Humano 

 

1 OPERACIONES DE FABRICACIÓN 

1.1        Productos Estériles 

1.1.1 Preparados Asépticamente (operaciones de procesamiento para las siguientes formas de dosificación) 

1.1.1.4 Líquidos de menor volumen 

1.1.2 Terminalmente esterilizados (operaciones de procesamiento para las siguientes formas de dosificación) 

1.1.2.3 Líquidos de menor volumen 

             Requerimientos Especiales 

             7 Otros: Sulfonamidas (en) 

1.1.3 Certificación del lote 

1.2 Productos No Estériles 

     1.2.1 Productos No Estériles (operaciones de procesamiento para las siguientes formas de dosificación)  

          1.2.1.1    Cápsulas Duras 

          1.2.1.6    Líquidos de uso interno 

                              Requerimientos Especiales 

                              7 Otros: Sulfonamidas (en) 

          1.2.1.12  Supositorios 

          1.2.1.13 Comprimidos 

  Requerimientos Especiales 

                              7 Otros: Sulfonamidas (en) 

     1.2.2     Certificación del lote 

1.3 Productos Medicinales Biológicos (lista de tipos de productos) 

    1.3.2 Certificación del lote (lista de tipos de productos)  

          1.3.2.5 Productos biotecnológicos  
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1.5 Empaque 

 1.5.1   Empaque Primario 

           1.5.1.1 Cápsulas Duras 

           1.5.1.2 Cápsulas Blandas 

           1.5.1.6 Líquidos de uso interno 

  Requerimientos Especiales 

                              7 Otros: Sulfonamidas (en) 

           1.5.1.12 Supositorios 

           1.5.1.13 Comprimidos 

Requerimientos Especiales 

                            7 Otros: Sulfonamidas (en) 

 1.5.2    Empaque Secundario 

1.6 Evaluación de Control de Calidad 

 1.6.1    Microbiológico: esterilidad 

1.6.2    Microbiológico: sin esterilización  

1.6.3    Químico/Físico 

 
 
       

2 IMPORTACIÓN DE PRODUCTOS MEDICINALES 

2.1 Evaluación del Control de Calidad de Productos Medicinales Importados 

 2.1.1     Microbiológico: esterilidad 

2.1.2     Microbiológico: sin esterilización 

2.1.3     Químico/Físico 

            

2.2 Certificación del lote de Productos Medicinales Importados 

 2.2.1      Productos Estériles 

              2.2.1.1 Preparados asépticamente 

              2.2.1.2 Terminalmente esterilizados 

 2.2.2      Productos no estériles 

2.3 Otras actividades de importación 

 2.3.1      Punto físico de importe 

 

 2.3.2      Importación de intermediarios, que requiere mayor procesamiento 

 
 
Comentarios Aclaratorios (para usuarios públicos) 

Firmante: Sra. Mélanie Cachet, gerente del departamento de inspección de productos farmacéuticos y anti falsificación. La 

ANSM no emite copias impresas de certificados de buenas prácticas de fabricación.  

 
 

 
 
 

 
 
 
 

. 
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27-06-2017                                                                               Nombre y firma de la persona autorizada de la  

   Autoridad Competente en Francia  

 

 
 
 
 
 
 

 

Confidencial 

Agencia Nacional Francesa para la Seguridad de Medicamentos y 

Productos Sanitarios  

 Tel: Confidencial 

Fax: Confidencial 
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Legalización 

 
 

Yo, Dr. Benedikt A. Suter, abajo firmante, notario público del Cantón de Basel-Stadt (Suiza), por la presente certifico que 

la firma de la primera página es la de F. Hoffmann-La Roche Ltd., una empresa limitada bajo las leyes suizas, con sede 

registrada en Basilea (Suiza), firmado por el Sr. Dr. Hubert Zumbihl, ciudadano francés, domiciliado en Mulhouse 

(Francia), y la Sra. Dra. Isa Ferreira, ciudadana portuguesa, domiciliada en Basilea (Suiza), ambos con derecho a firmar 

conjuntamente como representantes con poder suficiente, ambos identificados por comparación con otras muestras de 

firmas indudablemente auténticas. 

 

Basilea, 29° (vigesimonoveno) día de noviembre de 2017 (dos mil diecisiete). 

 
 
 

 
 
 
 
 
 

                                                                                                                                                             
 
 
                                                                                                                                                          
Prot. de Leg. 2017[3124] 
 

 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 

APOSTILLA 
(Convención de la Haya, 5 de octubre de 1961) 

 
1. País Confederación Suiza, Cantón de la Ciudad de Basilea 

Land Schweizerische Eldgenossenschaft, Kanton Basel-Stadt 
 
El presente documento público 
Dieses öffentliche Urkunde 
 

2. Ha sido firmado por                          Dr. iur. Benedikt A. Suter 
Ist unterschrieben von 
 

3. Actuando en calidad de                    Notario público  
In seiner Eigenschaft als 
 

4. Revestido del sello/timbre de           Suter Benedikt A.  
Sie ist versehen mit dem 
Stempel/Siegel des/der 

 
Certificado/Bestätigt 
 

5. En/in Basilea                                                  6. El día/am 12.04.2017 
 

 7.    Por la Oficina de Legalización del Cantón de la Ciudad de Basilea 
Durch das Beglaubigungsbüro des Kantons Basel-Stadt 
 

 8.     Bajo el N°/Nr.  115943                                  Impuestos/Taxe   CHF 20.00 
 

9. Sello/Timbre                                                  10.    Firma   Daniela Bischof                                                      
Stempel/Siegel                                                       Unterschrift 

                           
 

[TIMBRE] 

LEGALIZACIONES 

CANTÓN DE LA 

CIUDAD DE 

BASILEA 

 


