MINISTRY OF HEALTH
BRAZILIAN HEALTH REGULATORY AGENCY

GOOD MANUFACTURING PRACTICES CERTIFICATE

Issued by Automatic Renewal foreseen in RDC 39/2013

The Brazilian Health Regulatory Agency (ANVISA), under its duties, certifies the company indicated below is periodically Inspected and
monitored by the National Health Surveillance System and complies with the Good Manufacturing Practices guidelines given by Brazilian legislation,
which is in accordance with the recommendations of the World Health Organization.

Novartis Biociéncias S.A.

Av Nossa Senhora da Assungao, 736
SAO PAULO S3o Paule
BRASIL

Manufacturing Lines:

1) Steriles: Aseptically Processed Oitments ; Aseptically Processed Solutions: Aseptically Processed Suspensions

Valid until: 09/23/2021
Published on the Brazillan Official Gazette — Resolution — RE n.%; 2.617, on: 09/23/2019
Requested by: NOVARTIS BIOCIENCIAS S.A, CNPJ: 56.994.502/0001-30

Document electronically issued at: 10:56:00 on 09/23/2019 (Date/Brasilia Time Zone - UTC/GMT -3 hours)
Safety Control Code: FT6S.NWTD.M6MF.7HON.WDIX.0G76.CLNB.MVRL.EYE2.4WOA

Check the authenticity on: http:l/wwwg.anvisa.gov.brIPeticionamento/validarcertiﬁcadoBPF_BPDA/

https://www9.anvisa. gov.br/peticionamento/sat/formularios/CQIME/CertiﬁcadoCertid. .. 23/09/2019

13



mj CONSELHO BRASIL
NACIONAL
DE JUSTICA HEC SRR

(Convention de La Haye du 5 octobre 1961)

1. Pafs:
(Country / Pays):

REPUBLICA FEDERATIVA DO BRASIL e

Este documento ptiblico
(This public document / Le présent acte public)

2, Foi assinado por: NAO APLICAVEL

(Has been signed by / A été signé par)
3. Na qualidade de: NAO APLICAVEL s

(Acting in the capacity of / Agissant en qualité de) = B
4, Temo selo / carimbo de: MINISTRY OF HEALTH

(Bears the seal / stamp of / Est revétu du sceau/ timbre de) Ey

Certificado
(Certified / Attesté)

5.Em: b 6.No dia:

@t d) Séo Paulo (The / Le) 30/09/2019
7. Por: # L : : e |

(By ! Pax): AVELINO LUIS MARQUES
8. No:

N/ Sousny | 10237202
9. Selo / Carimbo: 10, Firma:

(Seal / Stamp / Sceau / Timbre) (Signature) Assinatura Bletrénica

Electronic Signature
Signature Electronique
NN v

Tipo de documento: LD
(Type of document / Type d'acte) GOOD MANUFACTURING PRACTICES CERTIFICATE
Nome do titular:

{Name of holder of document/ Nom du titulaire)

Esta Apostila certifica epenss a assinatura, a
idade da e, quando [

NOVARTIS BIOCIENCIAS §.A.

A presente Apostila fol ﬁr{uadnm‘n Parfavar, utilize este QR Code
i fetrdni alei

selo au carimbo constantes ne dnmmantu‘pﬁhllm
Ela nio certifica o cantetido do documento para o
qual fol emitida.

This Apostille cettifies only the signeture, the
capacity of the pemon signing it and where
appropdate, the seal ¢r stamp which the public
document bears. It does not centify th of the

pama checat e aytenticldade
n211.419/2006. desta Apostila ¢ de sua

k assinamura eletdnica, Uma
This Apostllie was electronically cépia do documento piblico
signed in accordence with Iaw n°  subjacents também  estd
11.419/2008. disponivel ne mesma pégina,

Cette Apostilie & été signée par une
i d'aprs la

documentforwhich itwas issued,

Cette Apostille ne centifie que Ja signature, la qualits
en laquelle le signataire de Pacte a agi, et, le cas
#chéant, tes scean ou le timbre dant et acte public
est revétu, Elle ne cenifie pas le contenu de I'acte
pourlequel elleaété émise.

A autenticidade desta Apostila e de sua assinatura
eletrbnica, bem como o documento priblico
podem ser em:

1nin®11.419/2008, Please use this QR Code to

e check the authenticity of this
Apostille and its electronic i W
Dividas a respeito desta Apostila Sigoature. A copy of the i i

2 Apastl iying public d Gidigo(Code):
g‘;“&‘;‘“ oatalo oom a is also accessible from the o

samepage. 10237202
Any questions about this Apuostille CRC:
maybedirected totheOmbudsman

ofthe ONR: BO4FE5SEC

Veuillez utiliser ce Code QR

Veuillez contacter 'Ombudsman Pour vérfies 'authenticité de
de 1a CNJ pour toute question tette Apostille et de ss
Jath i1k signature électronique, Une

The authenticity of this Apostille and its
signature, along with the underying public
documant, may be verified at:

Lauthenticité de cette Apostille, de la signatuee

électronigue, ainsi que de1’acte public sous-jacent
peutétrevénfide sur

www.cnjJus.br/aposti wmnrmcla

copie de Pacte public sous-
jucent est également
disponiblesurlaméme page,

O 5561 232646007 =

@ ouvidoria@cnjjus.br 19.0.01402425-1 ([ ligid
——A5402392 iy A




[Sello federal]

MINISTERIO DE SALUD
AGENCIA REGULATORIA SANITARIA BRASILENA

CERTIFICADO DE BUENAS PRACTICAS DE MANUFACTURA
Emitido por renovacion automatica prevista en RDC 39/2013

La Agencia Regulatoria Sanitaria Brasilera (ANVISA), bajo sus deberes, certifica que la
compainiia indicada abajo es periédicamente inspeccionada y monitoreada por el sistema
de vigilancia sanitaria nacional y cumple con las Guias de Buenas Précticas de
Manufactura dadas por la Legislacion Brasilera, la cual esta en concordancia con las
recomendaciones de la Organizacién Mundial de la Salud.

Novartis Biociéncias S.A.
Avenida Nuestra Sefiora de Asuncion 736,
SAN PABLO San Pablo
BRASIL

Lineas de manufactura:

1) Estériles: Unglentos procesados asépticamente; Soluciones procesados
asépticamente; Suspensiones procesados asépticamente

Valido hasta: 09/23/2021
Publicado en la Gaceta Oficial Brasilera- Resolucion- RE n°: 2.617, el: 09/23/2019
Solicitado por: NOVARTIS BIOCIENCIAS S.A. CNPL: 56.994.502/0001-30

Documento electrénicamente emitido en: 10:56:00 el 09/23/2019 (Fecha/Zona horaria de
Brasilia- UTC/GMT - 3 horas)

Cddigo de Control de Seguridad: FT6S.NWTD.M6MF.7HON.WDIX.0G76.CLNB.MVRL.EYE22.4WOA

Chequea la autenticidad en: http://WWWS9.anvisa.gov.br/Peticionamento/validacertificado
BPF BPDA/



http://www9.anvisa.gov.br/Peticionamento/validacertificado%20BPF_BPDA/
http://www9.anvisa.gov.br/Peticionamento/validacertificado%20BPF_BPDA/

[sello oficial]
CONSEJO NACIONAL DE JUSTICIA

Brasil
Apostilla
(Convencién de La Haya del 5 de octubre

1961)

1. Pais REPUBLICA FEDERATIVA DE BRASIL

Este documento publico

2. fue asignado por

NO APLICABLE

3. con la calidad de:

NO APLICABLE

4. con el sello

MINESTERIO DE SALUD

Certificado

5. en San Pablo 6. fecha 30/09/2019

7. por AVELINO LUIS MARQUES

8. N° 10237202
Sello Firma
[no legible] [no legible]
Tipo de documento: CERTIFICADO DE BUENBAS PRACTICAS DE

MANUFACTURA

Nombre del titular:

NOVARTIS BIOCIENCIAS S.A.




Declaro que la traduccién es fiel al documento original

i

Responsable de Asuntos Regulatorios _
Alcon Laboratorios Chile Ltda.



	GMP PT, Novartis Biociencias S.A., Sao Paulo, Brasil, valido hasta el 23-Sep-2021
	GMP PT, Novartis Biociencias, Brasil
	GMP PT, Novartis Biociencias, Brasil
	[Untitled]




