








 

Yo, Carlos Julio Carrero, el abajo firmante, Traductor Oficial Inglés – Español en y 

para la República de Colombia, según Certificado Profesional No. 0314 de fecha 

14 de septiembre de 2010; por medio del presente CERTIFICO que me fue 

entregado un documento en idioma inglés, cuya traducción consta en las 

siguientes cuatro (4) páginas. 

 

La traducción que sigue a continuación es una traducción fiel al idioma español del 

documento adjunto, la cual ha sido realizada a petición de la parte interesada. En 

fe de lo cual, estampo mi sello y firma a continuación en la ciudad de Bogotá en 

este día 7 del mes de mayo de 2020. 

                                         Carlos Julio Carrero 

                                           Traductor Oficial No. 0314 

 

 

 

 

 

 

  



DE_BY_05_GMP_2020_0021          06.03.2020                      [firma] [texto en tercer idioma:] Dr. Albert Vogt                                1 de 4 

[emblema] 

[texto en tercer idioma] 

Certificado No.: 

DE_BY_05_GMP_2020_0021 

Referencia No.: 

53.2-2678.3-3-815-11 

CERTIFICADO DE CUMPLIMIENTO DE BPM DE UN FABRICANTE 

Parte 1 

Emitido luego de una inspección de conformidad con el 

 Artículo 111 (5) de la Directiva 2001/83/CE 

La autoridad competente de ALEMANIA confirma lo siguiente: 

El fabricante    

Novartis Singapore Pharmaceutical Manufacturing Pte. Ltd. 

 

Dirección   

Novartis Singapore Pharmaceutical Manufacturing Pte. Ltd. 

10 Tuas Bay Lane 

637461 Singapur 

Singapur 

 

● Ha sido inspeccionado en relación con la autorización que enlista a los fabricantes ubicados fuera 

del Espacio Económico Europeo ,de acuerdo con el: 

 Artículo 8 de la Regulación (CE) 726/2004 

contemplada en la siguiente legislación nacional: 

Sección 72a, párrafo 1 Arzneimittelgesetz (Ley Alemana de Medicamentos). 

A partir del conocimiento adquirido durante la inspección del fabricante, la cual se realizó por 

última vez el 20 de febrero de 2020, se considera que cumple con los principios y pautas de Buenas 

Prácticas de Manufactura mencionadas en: 

 Los principios y lineamientos de las Buenas Prácticas de Manufactura establecidas en 

- la Directiva 2003/94/CE 

Este certificado refleja el estado del lugar de fabricación al momento de la inspección mencionada 

anteriormente, sin embargo, no se debería utilizar la información de este certificado para reflejar el 

estado de cumplimiento si han transcurrido más de tres años desde la fecha de la última inspección, 

después de la cual se deberá consultar a la autoridad emisora. Este certificado únicamente es válido 
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si se presenta con todas las páginas y ambas partes 1 y 2. Puede verificar la autenticidad de este 

certificado con la autoridad emisora. 
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Parte 2 

 Productos Medicinales para Humanos 

 

1.  OPERACIONES DE MANUFACTURA 

1.2 Productos no estériles 

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

farmacéuticas) 

1.2.1.13 Comprimidos 

1.6 Prueba de control de calidad   

1.6.2 Microbiológica: no esterilidad 

1.6.3 Fisico/química 

Cualesquiera restricciones o aclaraciones relacionadas con el alcance del presente certificado: 

Comentarios: Los productos que hicieron parte de esta inspección: 

Kisqali, Comprimidos recubiertos 

Jalra, Comprimidos 

Eucreas, Comprimidos recubiertos 

Neparvis, Comprimidos recubiertos 

Galvus, Comprimidos 

Entresto, Comprimidos recubiertos 

Xiliarx, Comprimidos 

Icandra, Comprimidos recubiertos 

Zomarist, Comprimidos recubiertos 

6 de marzo de 2020 

En representación 

[firma] [sello redondo en tercer idioma] 

Nombre y firma de la persona autorizada por la Autoridad Competente 

 

Dr. Albert Vogt 
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Regierung von Oberfranken 

Sachgebiet Pharmazie 

Ludwigstraβe 20 

95444 Bayreuth 

Alemania 

 

Tel.: +49(0)921 604-1913 

Fax: +49(0)921 604-4913 
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