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28010 MADRID

ACTA DE MANIFESTACIONES.
NUMERO.- TRESCIENTOS OCHENTA Y CINCO --------
EN MADRID, a veintitrés de enero de dos mil dieci-

nucve.

Ante mi, JAIME RECARTE CASANOVA, Notario

de esta capital y de su Ilustre Colegio ,
COMPARECE:
DONA NAJMA EL GTAIT, mayor de edad, casada,

vecina de Madrid, calle Vallehermoso, nimero 82, con tar-
jeta de residencia X-6255497-A.
INTERVIENE: En su propio nombre y derecho. -------

TIENE a mi juicio el compareciente capacidad e inte-
rés legitimo para este acto y al efecto,

ME REQUIERE:

A mi el Notario para que haga constar en la presente
acta las siguientes MANIFESTACIONES que realiza en
este acto el compareciente y que son del contenido literal

siguiente:

1.- Que yo el compareciente he sido requerido por la



entidad BLAIR CONSULAR SERVICES LTD, para mani-
festar que la documentacidon que tengo estd en orden, tal y
como acredito con la copia de los documentos que en este
acto dejo unidos a la presente, cuya copia yo el compare-

ciente manifiesto que es igual a su original.

2.- Que tanto yo el compareciente como mi empresa
hemos trabajado regularmente con la entidad BLAIR CON-
SULAR SERVICES LTD, una compaiiia inscrita y registra-
da con el nimero 1007177 en el Registro de Inglaterra y
Gales, desde el afio 2.009, y hemos recibido un encargo de
la misma para legalizar determinados documentos. -----------

3.- Que yo el compareciente he recibido una fotocopia

de la documentacién que se adjunta.

Por mi experiencia previa tengo conocimiento que la
entidad BLAIR CONSULAR SERVICES LTD tiene una
relacion profesional con NOVARTIS FARMACEUTICA,
S.A.

4.- Por medio de la presente yo el compareciente con-
firmo que tengo conocimiento exacto que las fotocopias que

se unen a la presente son copia auténtica de su original.------

Hice las reservas y advertencias legales.

Yo, el notario, como responsable del fichero automa-

tizado de Protocolo y documentacién notarial y del fichero
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de administracién y organizacion de la Notaria, garantiza el
pleno cumplimiento de 1a normativa de Proteccién de Datos
de Caracter Personal, y asi, de acuerdo con la L.O. 15/99.
los comparecientes quedan informados de la incorporacion
de sus datos a los ficheros automatizados existentes en la
notaria a mi cargo, antes mencionados, asi como del hecho
de que tales datos pueden ser cedidos a aquellas administra-
ciones Publicas que de conformidad con una norma con

rango de Ley tenga derecho a ellos.

El notario garantiza los derechos de acceso, rectifica-
cién, cancelacion y oposicion, ejercitables por el interesado
afectado, y a salvo los que legalmente han de estar a dispo-
sicién de Administraciones Publicas, Jueces y Tribunales, o
los que sean inexcusables para el ejercicio de la funcién no-

tarial.

Leido cuanto antecede por el compareciente previa su

eleccion lo encuentra conforme con su voluntad y firma

conmigo el Notario.

De haber identificado al compareciente por el medio



supletorio de su documento de identidad, por el mismo pre-
sentado y al principio resefiado, de que el consentimiento ha
sido prestado libremente, de que el otorgamiento se adecua
a la legalidad y a la voluntad debidamente informada de los
otorgantes e intervinientes, y en cuanto proceda de todo lo
demas consignado en este instrumento publico extendido en
dos folios de papel timbrado del Estado, exclusivo para do-

cumentos notariales, nimero y serie los del presente y los

anteriores en orden correlativo, yo el Notario DOY FE SI-
GUE LA FIRMA DE LA COMPARECIENTE.- SIGNA-
IS)]?L I{ﬁ]If)l\g)E RECARTE CASANOVA . -RUBRICADOS Y

Sigue Documentacién Unida.-




alitat de Catalunya
Departament de Salut

Direcci6 General d’'Ordenacié Professional

i Regulacié Sanitaria

Certificat de compliment de les
normes de corecta fabricacié
. de medicaments (NCF) d'un
fabricant

Part 1

Emés com a consegiénda d'una
inspecdd duta a terme d'acord amb
fartide 111(5) de la Dirediva
2001/83/EC i Fartide 15 de la Directiva
2001/20/EC.

L'autoritat competent de la Generalitat
de Catalunya - Espafia certifica que:

Bl laboratori farmaciutic, en la planta
que sindica a continuadio:

Certificat namero

Certificado mimero  NCF/1851/001/CAT

Certificate number
13
Certificado de cumplimlento Certificate of Good
de las normas de correcta Manufacturing Practices
fabricad6n de medicamentos (GMP) compliance of a
(NCF) de un fabricante manufacturer
Parte 1 Part 1
Emitido en virtud de una Inspecdén  Issued following an Inspection in
segiin ¢ articulo 111(5) de la Directiva  accordance with Artide 111(5) of
2001/83/CE el articulo y el articulo 15  Directive 2001/83/EC and Artide
de la Directiva 2001/20/CE. 15 of Directive 2001/20/EC.

La autoridad competente de Ia
Generalitat de Catalunya - Espafia
certifica que:

H laboratorio farmacéutico, en la
planta que se indica a continuacién:

The competent authority of the
Government of Catalonia — Spain
certifies that:

The manufacturer, in its site
address indicated below:

NOVARTIS FARMACEUTICA, SA

Ronda de Santa Maria, 158

08210 BARBERA DEL VALLES (Barcelona)

Ha estat inspeccionat d'acord amb el
programa d'inspeccid establert | en
relacié amb l'autoritzaclé de laboratori
farmacéutic nimero 1520-E, emesa
d'acord amb l'artide 40 de la Directiva
2001/83/EC i l'article 13 de la Directiva
2001/20/EC, incotporada a la legisladé
nacional segiient: artides 63 1 108 del
Reial decret legislatiu 1/2015 i Reial
decret 824/2010.

En base a la informadé obtinguda en les
visites d'inspecdé a aquest laborator,
Iiitima de les quals es va realitzar
l'octubre de 2018 (8, 9, 10 | 11), es
considera que compleix els requisits
establerts a les Normes de Comeda
Fabricacié (NCF) ! a les quals es fa
referéndia en els principis y directrius de
les Normes de Comecta Fabricacld

Ha sido inspeccionado dentro del
programa de inspecdones establecido
y en reladén con la autorizaddn de
laboratorio  farmacéutico  ntimero
1520-E, de acuerdo con el articulo 40
de Iz Directiva 2001/83/CE y el
articulo 13 de la Directiva 2001/20/EC,
incorporada en la slgulente legislacién
nacional: arfculos 63 y 108 del Real
decreto legislativo 1/2015 y Real
decreto 824/2010.

En base a la Informacién obtenida en
las visitas de inspecddn a este
laboratorio, la lltima de ellas realizada
en octubre de 2018 (8, 9, 10 y
11), se consldera que cumple con los
requisitos establecidos en las Normas
de Comecta Fabricad6n a las que se
hace referencia en los principlos y
directrices de las Normas de Correcta

Has been inspected under the
inspection programme established
in connection with manufacturing
authorisation no. 1520-E In
accordance  with Artide 40 of
Directive 2001/83/EC and Artide

13 of Directive 2001/20/EC, .

transposed In the following national
legislation: articles 63 and 108 of
Royal legislative decree 1/2015 and
Royal decree 824/2010.

From the knowledge gained during
Inspection of this manufacturer,
the latest of which was conducted
on October 2018 (8, 9, 10 and

11), it is considered that it
complies with the Good
Manufacturing Practice

requirements! referred to in the
princples and guidelines of Good

'Aqustsla]uﬁtswnmldmnlsNCFde!aOMSIEmsreqmsitnswmpmlasNCFdeIaOMSIThsemquiranensﬁﬂﬁIMeGMP

recommendations of WHO

Nom | signatura de la persona autoritzada del
Departament de Salut-

Nombre y firma de la persona autortzada del
de Salut de 1a Generafitat de

T"I';‘( Genersitat de Catalunya Catalunya - Espafia

— Espanya :
_{; jt} Cepartament de Salut
3 2Lt Direccié General d*Ordenacié

Professionz! 1 Regulacis Sanitaria

Neus Rams Pla

Barcelona, 19 d'octubre de 2018

Departament de Salut

& Birectora general d'Ordenadld Professional i Regulacdlé Sanitaria

19 de octubre de 2018

Direccié General d'Ordenadd Professional | Regulacid Sanitria

Travessera de les Corts, 131-159 (pavelld Ave Marla)
08028 Barcelona

Name and signature of the authorised person
of the Ministry of Health of Govemnment of
Catalonla - Spain

October 19, 2018

Telf, 93 556 61 62
Fax. 93 227 29 90
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Generalitat de Catalunya
+Departament ds Salut

Direccid General d'Ordenacié Professional

i Regulacié Sanitaria

establertes en la Directiva 2003/94/CEL .

Aquest certificat reflexa la situadb de Ja
planta de fabricadd en Ia data en qué es
va fer la inspeccib citada abans, | no pot
considerar-se que acrediti el compliment
sl han transcorregut més de tres anys
des de la data de dita inspeccié. Passat
aquest temps, ha de consultar-se la
validesa del certificat amb Vautoritat
emissora sobre la validesa del certificat;

L'autenticitat d'aquest certificat pot ser
verificada consultant 'autoritat
emissora.

Certificat nimero

Fabricacién  establecidas en Ia

Certificate number

Certificado niimero NCF/1851/001/CAT
2/3
Manufacturing Practice laid down in

Directiva 2003/94/CEL,

Fste certificado reflela fa situaddn de

la:planta de fabricacién en la fecha en
que se efectia la inspeccidn antes
dtada, y no puede considerarse que
acredite’ el cumplimierto si  han
transcunido méas de tres afios desde la
fecha de dicha Inspeccidn. Pasado ese

‘periodo, deberd consultarse con fa

autoridad emisora sobre la validez del
certificado.
la autenticidad de este certificado

puede ser verificeda con la autoridad
emisora.

Directive 2003/94/EC%,

This. certificate’ refleds the status
of the manufacturing site at the
time of the nspection noted abave
and should not be refied upon to
reflect the compliance status i
more  than three years have
elapsed since the date of that
inspection, . after which time the
issuing  authority . should be
consulted. .

The authenticity of this certificate
may be verified with. the Issuing
authority.

Part 2 i Parte 2 Part2
Medicaments d'Gs huma | Medicamentos de uso humano Human Medicinal Products
1. Operacions de Fabricacié | Operaciones de Fabricacién

Manufacturing operations

1.1 Productes estérlls Productos estériles Sterile Products

1.1.3 | Cettificacio de lots Certificacion de lotes Batch certification

12. | Productes no estrils: | Productos no estériles: Non-sterile products:
comprirmits comprimidos tablets
capsules dures (citostatics) cdpsulds duras (citostéticos) hard shell capsules (cytostatics)
altres fonmes farmaciutiques otras formas fanmacéuticas solidas other solid dosage forms
solides L :

1.2.2 | Certificacid de lots Ceértificacidn de lotes Batch certification’

1.5 Condicionament Acondidonamiento Packagin i,

1.5.1 | Condiclonament primariz ‘Acondicionamiento primario: Primary packaging: ...
comprimits comprimidos tablets .
capsules dures {citostatics) capsulas duras (citostdtices) hard shell capsules (cytostatics)
altres formes farmacdutiques otras formas farmacéuticas sélidas cther sofid dosage forms

1.5.2 | Condicionament secundari Acondicionamiento secundario Seconda kaging:

1.6. Control de qualitat: Control de calldad: Quality contral testing:
fisicoquimlc fisicoquimico chemical/physical
micyobloldgic: no estéril microbioldgico: no estéril microbiologlcals non sterility

2. Operadions d'importacié | Operaciones de importacién Importation operations

2.1, | Control de qualitat: Control de cafidad: Quality control testing:
fisiooquimic fislcoquimico chemical/physical.. o
microblaldgic: no estgril microbioldgico: no estéril microbiologlical: non sterility

2.2. | Certificacid dels lots dels Certificaddn de lotes de los Batch certification of Jmported
medicaments Importats medicamentos importados medicinal products

221 | Productes estérils: Productos astériles: Sterile Products: =
preparacid aséptica preparacin aséptica aspetically prepared
esterilitzad terminal esterilizacién temminal terminally sterilisad

2,2.2 | Productes no estérils Non-sterile products

Nom | signatura de la persona autoritzada del

Pmdut:tos no estériles

Nombre ¥ finma de Iz persona autorizada del

Departament de Salut de la Generalnat de Catalunya___ Deparamenta.de Satut de la Generalitat de

- iR G .. atalyrFalunya - Fspafia. .
2L <o 2 Balt w
g\ﬁi‘l Dirien *1hneral d'Ordenacio
pi pr ~-.- ~ati Regulacio Sanitaria
Neus Rams Pla -

Directora general d'Ordenacid Professional i Regulacis Sanitaria

Barcelona, 19 d'octubre de 2018

Departament de Salut

19 de octubre de 2018

Direcd$ General d'Ordenadt Professional | Regulack Sanitdria

Tiavessera de les Corts, 131-159 (pavelid Ave Maria)
08028 Barcelona

Name and signature of the aithorked persan
of the Minlstry of Heath of Gavemment of
Catalonia - Spain

October 19%, 201;

Telf. 93 556 61 62
Fax. 93 227 29 50
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t de Catal Certificat nitmero
R va Gertifcado niimero  NCF/1851/001/CAT
?p u - Certificate number
Direccié General d’Ordenacié Professlonah!m-
i Regulacié Sanitaria 3
Part 2 Parte 2 Part 2
Medicaments en Investigacié dinica Medicamentos de Investigacién Human Investigational
d's humd dinica de uso humano Medicinal Products
1. Operadons de Fabricadé Operacianes de Fabricacidn Manufacturing operations
1.1 Productes estérils Productos estériles Sterile Products
1.3.7 | Només certificacio de lots Solo certificacion de lotes Batch certification only
1.2, |Productes no esterils: Productos no estériles: Non-stesile products: ]
comprimits comprimidos tablets
capsules dures (dtostatics) capsulas duras (dtostiticos) hard shell capsules (cytostatics)
:blt’rﬁs formes farmaceutiques otras formas farmacéuticas sdlidas other solid dosage forms
ides
1.2.2 | Certificadt de lots Certificacin de lotes Batch certification
1.3. | Medicaments bioldgics Medicamentos bio!dgicos Biologlcal medicinal products
1.3.2 | Certificacid de lots Certificacién de lotes Batch certification
productes biotecnoldgics productos blotecnoldaicos biotechnology products
1.5 Condidonament Acondidonamiento Packaging
1.5.1 |Condicionament primari: Acondidenamiento primario; Primary packaging:
comprimits comprimidos tablets
capsules dures (citostatics) capsulas duras (citostiticos) hard shell capsules (cytostatics)
altres formes farmaceutiques otras formas farmacéuticas sélidas other solid dosage forms
solides
1.5.2 | Condidonament secundari Acondicionamiento secundario Secondary packaging
1.6. Control de qualitat: Control de calidad: Quality control testing:
fisicoquimic fislcoguimico chemical/physical
microbioldgic: no estéril microbioldglco: no estéril microbiological: non sterillty
2. Operadons dimportacid Operaciones de importacion Importation o tions
2.1, Control de qualitat: Contro! de calidad: Quality control testing:
fisicoquimic fisicoquimico chemical/physical
microbioldgic: no estdril microbioldgico: no estéril microblological: non sterili
2.2, | Certificadd dels lots dels Certificaddn de lotes de los Batch certification of imported
medicaments importats medicamentos importados | medicinal produdts
2.2.1 |Productes estérils: Productos estériles: Sterile Products:
preparacié aséptica preparacién aséptica aspetically prepared
esterilitzadd terminal esterilizacién terminal terminally sterilised
2.2.2 | Productes no esterils: Productos no estériles: Non-sterile produdts:
mm:soadam;u'ﬁ?eﬂmbtd'nm mecdmso&?adonssobmdémblmde Anyrsgic::nsurd:'tmgmismm
S'autoritza la fabricaci i el Se autoriza la fabricacién y el Manufacture and storage of
emmagatzematge de medicaments amb almacenamlento de medicamentos products with

estupefaents / pslcdtrops

con estupefacientes/ psicotropas

narcotics/psicotropics is authorized

Nom | signatura de la persona autoritzada del

Nombre y firma de la persona autortzada det

Departament de Salut de Ja Generalitat de Catalunya  Departamento de Satut de la Generalitat de

~ Espanya

f ‘}.} Cepantaniert de Salut

EOIS

atatunva

Direcci«_:’: Ganeral d'Ordenacio
Professional i Regutacis Sanitaria

Neus Rams Pla

Directora general d'Ordenacio Professional | Reguladd Sanitaria

Barcelona, 19 d’octubre de 2018
Departament de Sahst

19 de octubre de 2018

Direccit General d'0rdenad6 Professional 1 Reguladd Santiria

Travessera de les Carts, 131-159 (pavelld Ave Maria)
05028 Barcelona

Rame and signature of the authorised person
of the Ministry of Health of Government of
Catalonia - Spain

October 19%, 2018

Telf. 93 556 61 62
Fax. 93227 29 90
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SIGUEN A CONTINUACION ONCE NOTAS DE EXPEDI-
CION CORRESPONDIENTES A DIECINUEVE COPIAS EXPE-
DIDAS DE LA PRESENTE ESCRITURA CUYA TRANSCRIP-
CION LITERAL NO SE REALIZA EN ARAS A LA MAYOR
CLARIDAD DE LA COPIA AHORA EXPEDIDA.- DOY FE.- RE-
CARTE.- RUBRICADO.

ES COPIA exacta de su matriz donde queda anotada su ex-
;f)edlclén. La expido para LA COMPARECIENTE en cinco
olios de papel timbrado del estado para documentos nota-
riales, numeros ES6738100, ES6738101, ES6738102,
ES6738103 )éES6738104 que signo, firmo, rubrico y sello.
En Madrid,

1 once de Julio de dos mil diecinueve. DOY
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=FOLIO HABILITADO PARA LEGALIZACIONES POR EL ILUSTRE COLEGIO NOTARIAL DE MADRID=

Este folio ha quedado unido con el sello de este llustre Colegio Notarial a la Copia Autorizada del instrumento publico del protocolo de

D. Jaime Recarte Casanova

Notario de Madrid
el dia 23/01/2019 con el nimero 385 de su protocolo
APOSTILLE
(Convention de La Haye du 5 octobre 1961)

1. Pais:  ESPANA

Country / Pays :

This public document / Le présent acte public

2. hasidofirmado por D.Jaime Recarte Casanova

has been signed by
a été signé par

s qw.en actl.a e nca| |dad de - NQTAR|O S S

acting in the capacity of
agissant en qualité de

4. y esta revestido del sello / timbre de SUNOTARIA

bears the seal / stamp of
est revétu du sceau / timbre de

Certificado

Certified / Attesté

at/a the /le

7. por el Decano del Colegio Notarial de Madrid -
by / par

3 bajoelnumero . N7201 /2019/046197 A S i s

No
S0us no

9. Sello/timbre* e PUBLIc4
Seal / stamp: NOTARI4
Sceau/ timb

Signature:
Signature :

¥ ° , NOTARIADO , °
’%* EUROPA X =

/’fj’ i * NIHIL PRIUS FIDE * ,g

Lk, kT
‘ * /

ET3803954

; 6 e| dla . 16/07/2019 T

|

Don Ignacio G(’ll-An' |

B
LA

e 9
Esta Apostilla certifica G 505 9642 .uad de la firma, la calidad en que el signatario del documento haya actuado y, en su caso, la
wenudad del sello o timbre del que el documento publico esté revestido.

Firma de\?gada el Decano

Esta Apostilla no certifica el contenido del documento para el cual se expidio.

[No es valido el uso de esta Apostilla en Espana]

[Esta Apostilla se puede verificar en la direccién siguiente: https:/sede.mjusticia.gob.es/eregister]

Cadigo de verificacion de la Apostilla:NA:DBfn-i/VC-36gl-C76h

This Apostille only certifies the authenticity of the signature and the capacity of the person who has signed the public document, and, where appropriate,

the identity of the seal or stamp which the public document bears.
This Apostille does not certify the content of the document for which it was issued.
[This Apostille is not valid for use anywhere within Spain}
[To verify the issuance of this Apostille, see https//sede.mjusticia.gob es/eregister]
Verification Code of the Apostille:NA:DBfn-1/VC-36gl-C76h

Cette Apostille atteste uniquement la véracité de la signature, la qualité en laquelle le signataire de l'acte a agi et, le cas échéant,

I'identité du sceau ou timbre dont cet acte public est revétu.

Fabla Amactilla mn ancbifin ana la cantani da Pacta naie lanoal alla 2 414 dmica



