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CERTIFICADO DE CUMPLIMIENTO DE GMP 
 
Por la presente Certificamos  

que la empresa F. Hoffmann-La Roche AG, Grenzacherstrasse 124, 4058 Basilea, 
Autorización No. 511265-102643063 con su sitio F. Hoffmann-La Roche AG Kaiseraugst - 
Herstellung „Verpackung y Prüfung von Arzneimitteln, Wurmisweg, 4303 Kaiseraugst, Suiza, 
Sitio No. 1000114 ha sido debidamente autorizado para realizar las actividades de fabricación 
de acuerdo con la siguiente tabla; 

que la empresa mantiene el nivel requerido de Buenas Prácticas de Fabricación de 
Medicamentos (BPF) de acuerdo con la normativa suiza vigente. Estas regulaciones están de 
acuerdo con los requisitos de buenas prácticas en la fabricación y el control de calidad del 
Convenio de inspección farmacéutica / Esquema de cooperación (PICTS), así como con los 
requisitos de las buenas prácticas de fabricación mencionados en el Acuerdo de 
reconocimiento mutuo entre la Unión Europea/Canadá y Suiza; 

que la planta de fabricación de la empresa está sujeta a inspecciones periódicas oficiales; la 
última inspección se llevó a cabo el 06.11.2020 (dd.mm.aaaa). 

No Operación                                                                                                                                            Alcance* 
   

1 FABRICACIÓN DE  PRODUCTOS MEDICINALES (SIN  PRODUCTOS DE SANGRE  LABIL)  
1.1 Productos estériles  
1.1.1 Preparado asépticamente (operaciones de procesamiento para las 

siguientes formas de dosificación) 
 

1.1.1.2 Liofilisatos H/V. I 

1.1.1.4 Líquidos de pequeño volumen H/V. I 

1.1.1.6 Otros productos preparados asépticamente: Rocephin H/V 
1.1.2 Esterilizado de manera  terminal (operaciones de procesamiento para 

las siguientes formas de dosificación) 
 

1.1.2.3 Líquidos de pequeño volumen H/V 
1.1.3 Certificación de lote (lanzamiento técnico) 

 
H/V 

1.2 Productos No estériles 
 

 

1.2.1 Productos no estériles (operaciones de procesamiento para las 
siguientes formas farmacéuticas) 

 

1.2.1.1 Cápsulas duras H/V. I 
1.2.1.13 Tabletas H/V. I 
1.2.2 Certificación de lote (lanzamiento técnico) 

 

H/V 

1.3 Productos Medicinales biológicos  
 

 

1.3.1 Productos medicinales biológicos  
1.3.1.5 Productos biotecnológicos H/V 
1.3.2 Certificación de lote (lanzamiento técnico)  
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 No Operación Alcance* 

1.3.2.5 Productos biotecnológicos 

 

H/V 

1.5 Empaque 

 

 

1.5.1 Empaque primario  
1.5.1.1 Cápsulas duras H/V 

1.5.1.2 Cápsulas blandas H/V 

1.5.1.13 Tabletas H/V 

1.5.2 Empaque secundario 
 

H/V 

1.6 Pruebas de control de calidad 
 

 

1.6.1  Microbiológico; esterilidad H/V.I 
1.6.3 Químico / Físico H/V 
1.6.4. Biológico H/V 
   
3 FABRICACIÓN DE SUSTANCIAS ACTIVAS  
 
3.6 

 
Pruebas de control de calidad de medicamentos 

 

3.6.1 Ensayos físicos / químicos - 
3.6.3 Microbiológico: pruebas (incluidas las pruebas de esterilidad) - 
3.6.4 Ensayos biológicos - 

 

 Alcance de la autorización.  
H/V Medicamentos humanos y veterinarios, sin productos en investigación   
V     Solo medicamentos veterinarios, sin productos en investigación 
I  Medicamentos humanos en investigación 
- No especificado 

 

Berna, 24.11.2020 (dd.mm.yyyy)                        Swissmedic, Agencia Suiza para  

No. GMP -CH-1001589                                           Productos Terapéuticos 

 

 

 

                                                                                                                                            

Jacqueline Büchi 
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Legalización 

Yo, Dr. Benedikt A. Suter, el abajo firmante, notario público jurado en el Cantón de la ciudad de 

Basilea (Suiza), por la presente certifico que la firma en la primera página es la de F. Hoffmann-

La Roche Ltd, una sociedad limitada de derecho suizo, con domicilio social en Basilea (Suiza), 

colocada por el Sr. Dr. Johnny Aguilar Díaz, Ciudadano español, domiciliado en Ettingen 

(Suiza), y D. Dr. Jorg Garbe, Ciudadano alemán, domiciliado en Basilea (Suiza), ambos 

con derecho a firmar conjuntamente como oficiales con poder, ambos identificados por 

comparación con otras muestras de firmas indudablemente auténticas . 

Basilea, hoy  24 (veinticuatro) de mayo de 2021 (dos mil veintiuno)  

FIRMA Y SELLO:  Dr. BENEDIKT SUTER   - NOTARIO                                             SELLO SECO DEL NOTARIO 

                                                                                                                                                      LegProt 1637 

 

APOSTILLE 
(La Haya Convención de Octubre 5 de 1961) 

1. País:    Confederación Suiza, Cantón de la ciudad de Basilea 
        Este documento oficial  
2. está firmado  por      Dr. iur. Benedikt A. Suter 

 
3. en su calidad de     Notario Público 

 
4. lleva el sello de      Suter Benedikt A.  

 
Certificado 

 
5. en Basilea                                                     6.    El   28.05.2021 
 
7.     por la Cancillería de Estado del Cantón de la ciudad de Basilea 
 
8.    no. 202693            Impuesto  CHF  20.00  
 
9.    Sello/timbre                                                  10. Firma 
 
 
 
 
 
 
 
 
FIRMA Y SELLO DEL TRADUCTOR 
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