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Parte 1 
 
Expedido después de una inspección de conformidad con los 
 
Art. 111(5) de la Directiva 2001/83/EC 
 
Art. 15 de la Directiva 2001/20/EC 
 
La autoridad competente de Austria confirma lo siguiente: 
 
El fabricante 
 

Takeda Manufacturing Austria AG 
Uferstraße 15 

2304 Orth an der Donau 
 
ha sido inspeccionado bajo el programa nacional de inspección en conexión con la autorización de manufactura No. 480777 
 
de conformidad con los 
 
Art. 40 de la Directiva 2001/83/EC 
 
Art. 13 de la Directiva 2001/20/EC 
 
transpuesto en la siguiente legislación nacional: 
‘Ordenanza del Ministro Federal de Salud y de la Mujer sobre empresas que fabrican, controlan o comercializan medicamentos 
(Regulación de Empresas de Medicamentos 2009 - AMBO 2009), Boletín de Leyes Federales II No. 324/2008, en su versión 
actual’. 

y 
 
Es un fabricante de sustancias activas que ha sido inspeccionado de conformidad con los 
 
Art. 111(1) de la Directiva 2001/83/EC 
 
Art. 80(1) de la Directiva 2001/82/EC 
 
transpuesto en la siguiente legislación nacional: 
‘Ordenanza del Ministro Federal de Salud y de la Mujer sobre empresas que fabrican, controlan o comercializan medicamentos 
(Regulación de Empresas de Medicamentos 2009 - AMBO 2009), Boletín de Leyes Federales II No. 324/2008’. 
 
Del conocimiento obtenido durante la inspección de este fabricante, la última de las cuales fue conducida el  
 
21.06.2021 – 23.06.2021 
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por 3 días 
 
se considera que cumple con 
 
Los principios y directrices de Buenas Prácticas de Manufactura establecidos en 
 
la Directiva 2003/94/EC 
 
Los principios de BPM para sustancias activas (Art. 47 de la Directiva 2001/83/EC y Art. 51 de la Directiva 
2001/82/EC). 
 
Este certificado refleja el estado del sitio de manufactura en el momento de la inspección arriba mencionada y no se debe 
basar en él para reflejar el estado de cumplimiento si han pasado más de tres años desde la fecha de esa inspección.  Sin 
embargo, este período de validez puede ser reducido o extendido usando principios regulatorios de gestión del riesgo mediante 
un ingreso en el campo de Restricciones o Comentarios de Clarificación. 
  
Este certificado es válido sólo cuando se presenta con todas las páginas y tanto la Parte 1 como la Parte 2. 
 
Se puede verificar la autenticidad de este certificado en EudraGMP.  Si no aparece, por favor contacte a la autoridad expedidora. 
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Parte 2 
 
Productos Medicinales para Uso Humano 
 
Fabricante de Productos Medicinales de Investigación para Uso Humano 
 
Fase I, Fase II, Fase III, Fase IV, 
 
Parte 1 – OPERACIONES DE MANUFACTURA 
 
1.1 Productos estériles 

1.1.3 Certificación de batch 
 
1.3 Productos medicinales biológicos 

1.3.1 Productos medicinales biológicos 
1.3.1.4 Productos para terapia génica 
1.3.1.5 Productos de biotecnología 

 
1.3.2 Certificación de batch (lista de tipos de producto) 

1.3.2.4 Productos para terapia génica 
1.3.2.5 Productos de biotecnología 

 
1.6 Pruebas de control de calidad 

1.6.1 Microbiológicas: de esterilidad 
1.6.2 Microbiológicas: no de esterilidad 
1.6.3 Químicas/Físicas 
1.6.4 Biológicas 

 
Parte 2 – IMPORTACIÓN DE PRODUCTOS MEDICINALES 
 
2.1 Pruebas de control de calidad de productos medicinales importados 

2.1.1 Microbiológicas: de esterilidad 
2.1.2 Microbiológicas: no de esterilidad 
2.1.3 Químicas/Físicas 
2.1.4 Biológicas 

 
2.2 Certificación de batch de productos medicinales importados 

2.2.1 Productos estériles 
2.2.1.1 Preparados asépticamente 

 
2.2.3 Productos medicinales biológicos 

2.2.3.4 Productos de terapia génica 
 

2.3 Otras actividades de importación 
2.3.1 Sitio de importación física 
2.3.3 Importación de bancos de células 
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Parte 3 – OPERACIONES DE MANUFACTURA – SUSTANCIAS ACTIVAS 
 
Sustancia Activa: 
Terapia génica de virus adenoasociados (AAV) (enfoque de transfección de 3 plásmidos (ayudante, rep/cap, transgén)) 
 
3.3 Manufactura de Sustancia Activa usando Procesos Biológicos 

3.3.1 Fermentación 
3.3.2 Cultivo Celular (tipo de célula): Línea de Células de HEK 
3.3.3 Aislamiento / Purificación 

 
3.5 Pasos Generales de Terminado 

3.5.2 Embalaje primario (Cierre/Sellado de la sustancia activa al interior del material de embalaje el cual está en 
contacto directo con la sustancia) 

3.5.3 Embalaje secundario (Colocar el embalaje primario sellado dentro de un material de embalaje o recipiente.  
Esto también incluye cualquier etiquetado del material que podría ser usado para identificación o rastreabilidad 
(numerado de lote) de la sustancia activa) 

 
3.6 Pruebas de Control de Calidad 

3.6.1 Pruebas Químicas/Físicas  
3.6.2 Pruebas Microbiológicas (excluyendo pruebas de esterilidad) 
3.6.4 Pruebas Biológicas 

 
Sustancia Activa: 
Rixubis (Factor recombinante IX) 
 
3.3 Manufactura de Sustancia Activa usando Procesos Biológicos 

3.3.1 Fermentación 
3.3.2 Cultivo Celular (tipo de célula): Línea de Células de CHO 
3.3.3 Aislamiento / Purificación 

 
3.5 Pasos Generales de Terminado 

3.5.2 Embalaje primario (Cierre/Sellado de la sustancia activa al interior del material de embalaje el cual está en 
contacto directo con la sustancia) 

3.5.3 Embalaje secundario (Colocar el embalaje primario sellado dentro de un material de embalaje o recipiente.  
Esto también incluye cualquier etiquetado del material que podría ser usado para identificación o rastreabilidad 
(numerado de lote) de la sustancia activa) 

 
3.6 Pruebas de Control de Calidad 

3.6.1 Pruebas Químicas/Físicas  
3.6.2 Pruebas Microbiológicas (excluyendo pruebas de esterilidad) 
3.6.4 Pruebas Biológicas 
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Sustancia Activa: 
Cápsides vectoriales vacías de virus adenoasociados (AAV) 
 
3.3 Manufactura de Sustancia Activa usando Procesos Biológicos 

3.3.1 Fermentación 
3.3.2 Cultivo Celular (tipo de célula): Línea de Células de HEK 
3.3.3 Aislamiento / Purificación 

 
3.5 Pasos Generales de Terminado 

3.5.2 Embalaje primario (Cierre/Sellado de la sustancia activa al interior del material de embalaje el cual está en 
contacto directo con la sustancia) 

3.5.3 Embalaje secundario (Colocar el embalaje primario sellado dentro de un material de embalaje o recipiente.  
Esto también incluye cualquier etiquetado del material que podría ser usado para identificación o rastreabilidad 
(numerado de lote) de la sustancia activa) 

 
3.6 Pruebas de Control de Calidad 

3.6.1 Pruebas Químicas/Físicas  
3.6.2 Pruebas Microbiológicas (excluyendo pruebas de esterilidad) 
3.6.4 Pruebas Biológicas 

 
 
Cualquier restricción o aclaración relacionada con el alcance de este certificado: 
 
Almacenamiento e importación de bancos de células 
 
Manufactura de ADNp como material de partida para la producción de terapia génica 
 
1.3.2.4 y 2.2.3.4 limitado a productos medicinales de investigación 
 
1.3.1.4. limitado a la manufactura de terapia génica de virus adenoasociados (AAV) fabricada en un enfoque 
de plataforma (transfección de 3 plásmidos (ayudante, rep/cap, transgén)) como producto medicinal de 
investigación; esto incluye la manufactura de los siguientes productos: Factor VIII (TAK-754), Factor IX (TAK-
748), Huntington (TAK-686) y Hunter (TAK-073) 
 
A partir del 23 de Diciembre del 2021, Baxter AG pasó a llamarse Takeda Manufacturing Austria AG. 
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Por la Oficina Federal para la Seguridad en la Atención de la Salud 
 

[Firmado y selllado] 
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Según mi leal saber y entender, esta una traducción fiel y exacta de su original en Inglés, de la cual se deja 
copia para futura referencia.  

Certificación No. 367 
 
Por medio de la presente se 
certifica la firma de 
 
Ingrid Zlabinger 
 
Viena, el 28 de Enero del 2022 
 
Gabriele PAYER 
 
Cuota pagada  
 
 [Firmado y sellado] 
 
 
 
 
  

 
Apostilla 

 (Convención de La Haya del 5 de Octubre de 1961) 
 
1. País: REPÚBLICA DE AUSTRIA 

Este documento público  

2. ha sido firmado por  Gabriele PAYER 

3. Actuando en calidad de  Oficial de Certificación 
4. Lleva el sello/estampilla de  Oficina Federal Austríaca para la 

Seguridad en la Atención de la Salud 
 

Certificado 
5. En Viena 

6. El 28 de Junio del 2022 
7. Por el 

Ministerio Federal para Asuntos Europeos e Internacionales 

8. No. 24772/22  
9. Sello/Estampilla: 

10. Firma 
 (Firmado y Sellado) 
 Irmgard BENI 
 


