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F. Hoffmann-La Roche Ltd. CH-4070 Basilea PTQXB Tel. +41 61 68 71449
Bldg/Room 683/3C371 Basel.gmpdocuments@roche.com

ID: 34675

A quien corresponda

14 de abril de 2021

Roche Diagnostics GmbH, Mannheim, Alemania: Certificado de GMP

Nosotros, F. Hoffmann-La Roche Ltd., CH-4070 Basilea, Suiza, confirmamos en el presente
documento que el Certificado de GMP adjunto de Roche Diagnostics GmbH, Sandhofer Strasse
116, 68305, Mannheim, Alemania, es una copia del documento original.

Atentamente,

F. Hoffmann-La Roche Ltd.

[p.p. Firma manuscrita]
Dr. Johnny Aguilar
Gerente de calidad mundial

[p.p. Firma manuscrita]
Dr. Joerg Garbe
Gerente de calidad mundial

mailto:Basel.gmpdocuments@roche.com
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Regierung von Oberbayern [Logo]

Zertifikat-Nr./N.º de certificado:
DE_BW_01_GMP_2020_0104

Aktenzeichen/Número de referencia:
DE_BW_01_Roche Diagnostics MA

[Texto en otro idioma] CERTIFICADO DE CUMPLIMIENTO DE GMP DE
UN FABRICANTE

Parte 1

Emitido después de una inspección de acuerdo
con:

• Art. 111 (5) de la Normativa 2001/83/CE
• Art. 15 de la Normativa 2001/20/CE

La autoridad competente de ALEMANIA confirma lo
siguiente:

El fabricante
Roche Diagnostics GmbH

Dirección
Roche Diagnostics GmbH
Sandhofer Straβe 116
68305 Mannheim
Alemania

• ha sido inspeccionado de acuerdo con el programa
nacional de inspección en relación con la autorización
de fabricación N.º DE_BW_01_MIA_2020_0060 de
conformidad con el

- Art. 40 de la Normativa 2001/83/CE
- Art. 13 de la Normativa 2001/20/CE

que fueron transpuestos en la siguiente legislación
nacional:
Sección 13, párrafo 1 y Sección 72 de la
Arzneimittelgesetz (Ley alemana sobre
medicamentos)

A partir de la información adquirida durante la
inspección a este fabricante, la última de las cuales se
realizó el 16 de enero de 2020, se considera que
cumple los requisitos de Buenas prácticas de
fabricación mencionadas en

• los principios y directrices de las Buenas prácticas de
fabricación establecidas en

- Normativa 2003/94/CE

[Timbre]
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Este certificado refleja el estado del centro de
fabricación al momento de la inspección realizada
según la fecha indicada anteriormente y no se debe
considerar como reflejo del estado de cumplimiento si
han transcurrido más de tres años desde la fecha de
dicha inspección, tras lo cual se debe consultar a la
autoridad emisora. Este certificado es válido sólo
cuando se presenta junto a todas las páginas y las
partes 1 y 2. La autenticidad de este certificado se
puede verificar con la autoridad emisora.

[Timbre]
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[Texto en otro idioma] Parte 2

• Medicamentos para uso humano
• Medicamentos en investigación para uso humano
para las Fases I, II, III

1 OPERACIONES DE FABRICACIÓN

1.1 Productos estériles

1.1.1 Preparados asépticamente
(operaciones de procesamiento para
las siguientes formulaciones de
dosificación)

1.1.1.2 Liofilizados

1.1.1.4 Líquidos de volumen pequeño

1.1.2 Esterilizados terminalmente
(operaciones de procesamiento para
las siguientes formulaciones de
dosificación)

1.1.2.3 Líquidos de pequeño volumen

1.1.3 Certificación de lotes

1.3 Medicamentos biológicos

1.3.1 Medicamentos biológicos

1.3.1.5 Productos biotecnológicos

1.3.2 Certificación de lotes

1.3.2.5 Productos biotecnológicos

1.5 Empaque

1.5.2 Empaque secundario

1.6 Pruebas de control de calidad

1.6.1 Microbiológicas: estériles

1.6.2 Microbiológicas: no estériles

1.6.3 Químicas/físicas

1.6.4 Biológicas
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2 IMPORTACIÓN DE MEDICAMENTOS

2.1 Pruebas de control de calidad de
medicamentos importados

2.1.1 Microbiológicas: estériles

2.1.2 Microbiológicas: no estériles

2.1.3 Químicas/físicas

2.1.4 Biológicas

2.2 Certificación de lotes de medicamentos
importado

2.2.1 Productos estériles

2.2.1.1 Preparados asépticamente

2.2.3 Productos biológicos

2.2.3.5 Productos biotecnológicos

2.3 Otras actividades de importación

2.3.1 Centro de importación física

2.3.4 Otra

Cualquier observación de restricción o aclaratoria
relacionada con el alcance de este certificado:
Comentarios: 1.3.1.5 y 1.3.2.5 se refieren a la
fabricación de productos médicos con los siguientes
principios activos: Anticuerpos monoclonales
fabricados por ingeniería genética, Epoteína beta,
Peginterferón alfa-2a y Metoxi-polietilenglicol
epoetina beta.

1.6.1 y 2.1.1 también se refiere a una prueba de
esterilidad alternativa (método Celsis)

Importación de medicamentos:
2.2.1.1 y 2.2.3.5 se refieren a productos
farmacéuticos a granel para envasar con los
siguientes principios activos biotecnológicos:
proteínas/ADN recombinantes, Epoteína beta y
Metoxi-polietilenglicol-epoteína beta.

2.3.4 se refiere a la importación de principios activos
biotecnológicos (proteínas/ADN recombinantes,
Epoteína beta y Metoxi-polietilenglicol-epoteína
beta) para su posterior procesamiento.

Importación de medicamentos en investigación:
2.3.4 se refiere a la importación de principios activos
biotecnológicos (proteínas/ADN recombinantes,
Epoteína beta y Metoxi-polietilenglicol-epoteína
beta) para su posterior procesamiento.

[Timbre]
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[Texto en otro idioma]

[Firma manuscrita]

[Texto en otro idioma]

La autorización no cubre hemoderivados, productos
inmunológicos (vacunas, alérgenos, sueros de
prueba y antígenos de prueba), medicamentos de
terapia génica, medicamentos de terapia celular
somática, productos tisulares modificados
biotecnológicamente, medicamentos xenogénicos,
productos tisulares y celulares, medicamentos para
uso en diagnóstico in vivo mediante genes de
mercado, radiofármacos y productos extraídos de
origen humano o animal.

La autorización se basa en planos de planta
enviados con carta fechada el 13 de diciembre de
2019 y que complementan los planos de planta del
edificio 161.

5 de agosto de 2020
En nombre de

Nombre y firma de la persona autorizada por la
Autoridad competente

Barbara Malecha
Regierungspräsidium Tübingen
Referal 25: Leitstelle Arzneimittelüberwachung
Baden-Württemberg
Konrad-Adenauer-Straβe 20
72072 Tübingen
Alemania

Tel.: +49(0)7071 7573230
Fax.: +49(0)7071 7573627

[Timbre]



Legalización

Yo, Dr. Benedikt A. Suter, quien suscribe, notario público jurado en el cantón de Basilea-Stadt
(Suiza), por la presente certifico que la firma de la primera página es la de F. Hoffmann-La Roche
Ltd., una empresa de responsabilidad limitada bajo la ley suiza, que tiene su domicilio registrado en
Basilea (Suiza), firmado por el Sr. Dr. Johnny Aguilar Diaz, ciudadano español, domiciliado en
Ettingen (Suiza), y el Sr. Dr. Jörg Garbe, ciudadano alemán, domiciliado en Basilea (Suiza), ambos
como representantes con poder suficiente, ambas firmas identificadas por comparación con otras
muestras de firmas indiscutiblemente auténticas.

Basilea, este 15.° (decimoquinto) día de abril de 2021 (dos mil veintiuno)

[Sello]

[Firma manuscrita] Prot. Leg. 2021/[1146]

APOSTILLA

(Convención de la Haya del 5 de octubre de 1961)
1. País
Land

Confederación Suiza, Cantón de la ciudad de Basilea
Schweizerische Eidgenossenschaft, Kanton Basel-Stadt

Este documento público
Diese öffentliche Urkunde

2. ha sido firmado por
ist unterschrieben von

Dr. iur. Benedikt A. Suter

3. actuando en calidad de
in seiner Eigenschaft als

Notario Público

4. revestido del timbre/sello de
Sie ist versehen mit dem
Stempel/Siegel des/der

Suter Benedikt A.

Certificado/Bestätigt

5. en/in Basilea 6. el/am 20.04.2021
7. por la
durch das

Oficina de legalizaciones del Cantón de la ciudad de Basilea
Beglaubigungsbüro des Kantons Basel-Stadt

8. N.°/Nr. 200246 Impuesto/Taxe CHF 20,00

9. timbre/sello
Stempel/Siegel

10. Firma Stephan Schefer
Unterschrift

[Firma manuscrita]

[Timbre
Legalizaciones
Cantón de la

ciudad de
Basilea]
















