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A quien corresponda 
 

 

15 de marzo de 2018 

 

F. Hoffmann-La Roche Ltd., centro Kaiseraugst (Parenterales): Certificado de BPF 

 

Nosotros, F. Hoffmann-La Roche Ltd., CH-4070 Basilea, Suiza, confirmamos por el presente, 

que el Certificado de BPF anexo para F. Hoffmann-La Roche Ltd., Grenzacherstrasse 124, 4058 

Basilea,  centro Kaiseraugst (Parenterales), 4303 Kaiseraugst, Suiza, es una copia del documento 

original. 

 

 

 

Atentamente,  

 

F. Hoffmann-La Roche Ltd  

 

      

  

 

Dr. Johnny Aguilar    Isa Ferreira 

Director de Cadenas de Suministro  Jefe de Manejo de Procesos de Negocios &  

Globales & Asociado de Calidad  Calidad de las obras 

 
 
F. Hoffmann-La Roche Ltd 
 

CH-4070 Basel PTQPC 
Bldg/Room 683/3C371 

Tel.: +41-61-6881807 
Basel.gmpdocuments@roche.com 
ID: 17-03b70-15216 
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(hay un logo: swissmedic) 

CERTIFICADO DE CUMPLIMIENTO DE BPF 
Certificamos por el presente, 
 
que la compañía  F. Hoffmann-La Roche Ltd., Grenzacherstrasse 124, 4058, Basilea,  con su centro F. 
Hoffmann-La Roche AG, Betriebsstandort Kaiseraugst (Parenterales), 4303 Kaiseraugst, Suiza, ha sido 
debidamente autorizada para fabricar y distribuir productos medicinales; 
 
que la compañía fabrica las siguientes formas de dosis: 
 

 formas de dosis líquida, incluidas formas preparadas en forma aséptica y formas esterilizadas en 
forma terminal e ingredientes farmacéuticos activos (active pharmaceutical ingredient, API) muy 
activos o sensibilizantes  

 productos farmacéuticos, por ejemplo, 
- API, productos a granel y medicinales producidos mediante tecnologías 

recombinantes, hibridomas y anticuerpos monoclonales  
 
que los productos medicinales terminados comercializados en Suiza por la compañía, están sujetos a 
evaluación y autorización por nuestra agencia: 
 
que la compañía mantiene el nivel requerido de buenas prácticas en la fabricación de productos 
medicinales de acuerdo a las regulaciones suizas vigentes. Estas regulaciones están de acuerdo con los 
requisitos de buenas prácticas en la fabricación y control de calidad del Esquema de 
Convención/Cooperación de Inspección Farmacéutica (Pharmaceutical Inspection Convention/Co-
operation Scheme, PIC/S) y las Directivas de la Comisión Europea; 
 
que la planta de fabricación de la compañía se somete a inspecciones oficiales periódicas; que la última 
inspección habitual se realizó entre el 6 y 10 de noviembre de 2017; 
 
que los requisitos con respecto a la fabricación y control de calidad para productos medicinales para 
exportar son idénticos a los aplicables para los productos medicinales que se venden en Suiza.    
 
Berna, 30 de enero de 2018  Swissmedic, Agencia Suiza para Productos Terapéuticos 
N.º 17-2009    (hay una firma) 
     Dr. Alfred Ryf 
(hay un timbre: 
Swiss Agency for Therapeutic  
Products swissmedic) 
 
Schweizerisches Hellmittelinstitut 
Institut suisse des produits thérapeutiques 
Instituto svizzero per gli agente terapeutici 
Swiss Agency for Therapeutic Products 
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(Ileglible-2203) 

Legalización 
Yo, Dr. Benedikt A. Suter, el abajo firmante, notario público en el Cantón de Basel-Stadt (Suiza), 
certifico que la firma en la primera página de F. Hoffmann-La Roche Ltd, una compañía limitada 
regida por la ley suiza, que está asentada en Basilea (Suiza) representada por el Dr. Johnny 
Edward Aguilar Díaz, ciudadano español, domiciliado en Ettingen (Suiza), y la Dra. Isa Morgado 
Cardoso Ferreira,  ciudadana portuguesa, domiciliada en Basilea (Suiza), ambos con poder para 
firmar en conjunto como representantes con poder,  ambos identificados al comparar otras 
muestras de firmas auténticas indiscutibles. 
 
En Basilea, el día 25 (veinticinco) de marzo de 2018 (dos mil dieciocho) 
 
(hay una firma) 
(hay un timbre: 

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

1. País Confederación Suiza, Cantón de Basel-City 
Este documento público  

2. Ha sido firmado por  Dr. iur. Benedikt A. Suter 
3. Actuando como  Notario público 
4. Lleva el sello de  Suter Benedikt A. 
 

Certificado 
5. En Basilea   6. en  27.03.2018 
7. De acuerdo a la Oficina de Legalización del Cantón de Basel-City  
8. N.º 124329   Impuesto: CHF 20.00 
9. Sello (hay un sello: CANTÓN BASEL-CITY- LEGALIZACIONES) 10. Firma Dominik Brobec 

 (hay una firma) 
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