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Departament de Salut ; Certificado nimero ~ NCF/2013/001/CAT
Direccid General d'Ordenacia Certificate number
i Regulacio Sanitaria s

Certificat de compliment de les
normes de correcta fabricacié de
medicaments (NCF) d"un fabricant

Part 1

Emés com a consegléncia d'una
inspeccié duta a terme d'acord amb
l'article 111(5) de la Directiva
2001/83/EC, l'article B80(5) de |Ia
Directiva 2001/82/EC i l'article 15 de la
Directiva 2001/20/EC.

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

El laboratori farmacéutic, en la planta
que sindica a continuacid:

Ha estat inspeccionat d'acord amb el
programa d'inspeccid establert i en
relacid amb I'autoritzacié de laboratori
farmacéutic nimero 3084-E, emesa
d'acord amb l‘article 40 de la Directiva
2001/B3/EC, l'article 44 de la Directiva
2001/82/EC i l'article 13 de la Directiva
2001/20/EC, incorporades a la legislacié
nacional segiient: articles 63 | 108 del
Reial decret legislatiu 1/2015 | Reial
decret 824/2010

A partir de la informacié obtinguda en
les visites dinspeccid a aquest
laboratori, I'dltima de les quals es va
realitzar el febrer de 2020 (10, 11,
13, 14 i 17), es considera que compleix
els requisits establerts a les Normes de
Correcta Fabricacié (NCF} ! a les quals
es fa referéncia en els principis y
directrius de les Normes de Correcta
Fabricacid establertes en la Directiva
2003/94/CE!.

Aquest certificat reflexa la situacié de la
planta de fabricacid en la data en qué es
va fer la inspeccid citada abans, i no pot

Certifi de cu 1to de
las normas de correcta
fabricacién de medicamentos
({NCF) de un fabricante

Parte 1

Emitido en virtud de una inspeccidn
seguln el articulo 111(5) de la Directiva
2001/83/CE, el articulo 80 (5) de [la
Directiva 2001/82/CE y el articulo 15
de la Directiva 2001/20/CE.

La autoridad competente de la
Generalitat de Catalunya - Espafa
certifica que:

El laboratorio farmacéutico, en Ia
planta que se indica a continuacidn:

B. BRAUN MEDICAL, SA
Ctra. de Terrassa, 121
08191 RUBI (Barcelona)

Ha sido inspeccionado dentro del
programa de inspecciones establecido
y en relacién con la autorizacidn de
laboratorio  farmacéutico  ndmero
3084-E, de acuerdo con el articulo 40
de la Directiva 2001/83/CE, el articulo
44 de la Directiva 2001/82/CE y el
articulo 13 de la Directiva 2001/20/EC,
incorporada en la siguiente legislacion
nacional: articulos 63 y 108 del Real
decreto legislativo 1/201S y Real
decreto 824/2010.

En base a la informacidn abtenida en
las visitas de inspeccion a este
laboratorio, la Gltima de ellas realizada
en febrero de 2020 (10, 11, 13, 14
¥ 17), se considera que cumple can
los requisitos establecidos en las
Normas de Correcta Fabricacion a las
que se hace referencia en los
principios y directrices de las Narmas
de Correcta Fabricacidn establecidas
en la Directiva 2003/94/CE?,

Este certificado refleja la situacidn de
la planta de fabricacién en la fecha en
que se efectlia la inspeccidn antes

Certificate of Good
Manufacturing Practices (GMP)
compliance of a manufacturer

Part 1

Issued following an inspection in
accordance with article 111(5) of
Directive 2001/83/EC, article 80 (5)
of Directive 2001/82/EC and article
15 of Directive 2001/20/EC.

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

The manufacturer, in its site
address indicated below:

Has been inspected under the
inspection programme established
In connection with manufacturing
authorisation no. 30B4-E in
accordance with Article 40 of
Directive 2001/83/EC, article 44 of
Directive 2001/82/EC and article 13
of Directive 2001/20/EC,
transposed in the following national
legislation: articles 63 and 108 of
Royal legislative decree 1/2015 and
Rovyal decree 824/2010.

From the knowledge gained during
inspection of this manufacturer,
the latest of which was conducted
on February de 2020 (10, 11,
13, 14 and 17), it is considered
that it complies with the Good
Manufacturing Practice
requirements! referred to in the
principles and guidelines of Good
Manufacturing Practice laid down in
Directive 2003/94/EC!,

This certificate reflects the status
of the manufacturing site at the
time of the inspection noted above

! Aquests requisits compleixen les NCF de la OMS / Estos requisitos cumplen las NCF de la OMS / These requirements fulfil the GMP

recommendations of WHO
MNom i signatura de la persona autcritzada del
Deparament de Salut de la de C

Nombre y firma de la persona autorizada del
b

- Espanya

Maria Sarda Raventds

de Salud de la Genenlitat de
Catalunya - Espafa

Directora general d'Ordenacié i Regulacid Sanitaria

Barcelona, 25 de marg de 2020

Departament de Salut

25 de marzo de 2020

Direccid General d'Ordenacid i Regulacid Sanitaria
Travessera de les Corts, 131-159 (pavelld Ave Maria)

08028 Barcelona

Name and signature of the autherised person of
the Ministry of Health of Government of
Catalonia - Spain

March 25™, 2020

Telf. 93 556 61 62
Fax, 93 227 29 50

Doc.original signat per;
Maria Sarda Ravenlos

Document electrénic garanlit amb signatura electronica, Podeu verificar 1a integnitat
d'aquest document a I'adrega web csv.gencat.cat
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Original electronic / Copia electrénica auténtica 25?03,';:’:;'22: 4225
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2/2

considerar-se que acrediti el compliment  citada, Y no puede considerarse que and should not be relied upon to
si han transcorregut més de tres anys acredite el - cumplimiento si han reflect the compliance status |if
des de la data de dita Inspeccié. Passat  transcurrido mas de tres afios desde maore than three years have
aquest temps, ha de consultar-se la la fecha de dicha inspeccién. Pasado elapsed since the date of that
validesa del certificat amb Iautoritat  ese perioda, deberd consultarse con la  inspection, after which time the

'} €ontrol de qisalitat - 'Control de‘calidad .~ M

emissora. autoridad emisora sobre la validez del issuing  authority should be
certificado. consulted,
Lautenticitat d'aquest certiﬂcat pot ser La autenticidad de este certificado The authenticity of this certificate
verificada consultant l'autoritat  puede ser verificada con la autoridad may be verified with the issuing
emissara. emisma. authority.
Part 2 Parte 2 Part 2
Medicaments d’Gs huma Medi 1tos de uso humano Human Medicinal Products
Medicaments d'Gs veterinari ‘Medicamentos de uso veterinario Veterinary Medicinal Products
1. Operacions de Fabricacid Operaciones de Fahricadﬁn Manufacturing uEraHuns
L ET L FProductesiastarils T e ) [iProductose [ 8 fii | Sterfle Products = © T
1.1.2' | Esterilitzacié terminal: Esterilizacion berminal Terminally suerll]sed.
+ liquids de gran volim “:|*'| iiquidas de gran volumen % " " | large volume liquids; .
| ifquids de petit volum liguidos de pequefio volumen small volume liquids
3 Certificacid de lots Certificacidn de lotes Ban:h cemrmunn
_ i Condiclonameéne .. &, | .~ '] [Acondidonamients - T
Condicionament secun ari Acondicionamiento secunn‘arlu

ndicionamen

fisicoquimic. * - » fisicoquimnico :hemioallphyslcal

microbioldgic: estéril microbloldgico: estéril microbiological: sterilit
2, Importacié de medicaments Importacién de med[r.nmqnbns Importation of medicinal products
X2z Certificacid dels Iots 5 | Certificacién de lotes E 3 :Batch certification vt
2.2.1 | Productes estérils Productos estériles ’| Sterile Products

Esterilitzacid terminal Esterilizacién terminal Terminally sterilised
Me an Inwve clinica d'as M de ion clinica L |

huma -~ - : de uso humano | Products

1, OEradcms de Fabr!radé Ogeradonas de Fabricacién Manufacturing oununns
1T Productes e ¢ =1 E estérifes’ - BT 3 | Steriie-Prodtcts < At .

112 Esterllilzadd r.ermlnal- ‘ 2 Esterilizacién terminal: - z Terrnlr!ally‘sterltlsed.

s liquids de gran volum ==t liquido$ de gran valumen large volume liquids; " -
lguids de petit volum liquidos de peguedio volumen small volume liquids
Certificacig de ins L : C:rﬁm:ciﬁn de lntes Batch certification

'|-Asicoquimic - -
microblolbgic: estéril

mddn de medlcamantos
Productos estériles.

Productes estérils

Sterile Products” |

Maria Sarda Raventds
Directora general d'Ordenacis | Regulacié Sanitaria

Barcelona, 25 de marg de 2020 25 de marzo de 2020 March 25%, 2020
Departament de Saiut Telf. 93 556 61 62
Direccid General d'Ordenacid | Regulacié Sanitaria Fax. 93 227 29 90

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

Esten‘lllzadé berminal Bl:erfltza:lon terrnlnal Terminall
Nesu-lcdnn; X adaladons sobre I'Ambit d'aquest Restricciones o aclamdun-ﬁ sobre el ambito de Any restrictions or clarifying remarks related
certifical este certificado to the e of this certificate
S’aumrﬂza lalliberacio paramétrica quan s‘autorizi a Se autoriza la liberacién pai trica cuando se Parametrically released is authorised where
les autoritzacions de comerdialitzacié de cada autorice en las autorizaciones de 6n by the
BT producte, : de cada 3 for each product.
F i tge de amb 5n y almacenamiento de and storage of medicinal
! & con / products with narcotic / psychotropic special
pelaitropes _requirements |
Nom | signatura de la persona autoritzada del Nombre y fima de la persona autorizada del Name and signature of the authorised person of
Departament de Salut de la Generalitat de Catalunya Departamento de Salud de la Genenalitat de the Ministry of Health of Government of
— Espanya Catalunya - Espafia Catalonia - Spain

Doc.onginal signat per: Document electrénic garantit amb signatura electronica. Podeu venficar la integritat
Maria Sgnia Ravenlos d'aquest document a I'adreca web csv, gencat.cat
25/03/2020

Original electrdnic / Copia electronica auténtica

CODI SEGUR DE VERIFICACIO

00 A
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Data creaci6 copia:
25/03/2020 22:48:25
Data caducitat copia:
25/03/2023 00:00:00

Pagina 2de 2




Yo, CARLOS MATEO MARTINEZ-BARTOLOME, NOTARIO DEL ILUSTRE COLEGIO
NOTARIAL DE CATALUNA CON RESIDENCIA EN LA CIUDAD DE BARCELONA, DOY
FE.- Que el presente testimonio que esta extendido en DOS hojas de papel timbrado, la presente y la
anterior en orden numeérico correlativo inverso, todas ellas rubricadas por mi y selladas con el de mi
notaria coinciden con el documento que se me exhibe redactado a tres columnas en Catalan, Espaiiol e
Ingles que yo el Notario conozco, cotejo y devuelvo al interesado y que segiin manifiesta el requirente ha
obtenido imprimiéndolo tras su descarga en Intemet. Yo, el Notario, he procedido a la verificacion del
documento en la direccidn electronica en él indicada y por medio del localizador que consta en él. El
presente testimonio no implica juicio alguno sobre la autenticidad o autoria del documento testimoniado y
mi intervencién no se extiende al contenido del mismo ni le atribuye efecto publico alguno. Libro el
presente apreciando el interés legitimo, a solicitud de B.BRAUN MEDICAL SA, en Barcelona, a cinco
de julio de dos mil veintiuno.

QUEDA ANOTADO Y ARCHIVADO EN MI LIBRO INDICADOR CON EL NUMERO: ' 711 -3 ) S
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El presente folio es el agregado al documento en el que figura la firma de Don Carlos Mateo Martinez de
Bartolomé, Notario de Barcelona, Colegio Notarial de Catalufia, en testimonio de exhibicién de certificado
a favor de B. Braun Medical, S.A., libro indicador 1799, de 5 de julio de 2021, en el folio FV6652941.

APOSTILLE
(Convention de La Haye du 5 octobre 1961)

1. Pais: ESPANA
Country / Pays :

El presente documento publico
This public document / Le présent acte public

2. ha sido firmado por Don Carlos Mateo Martinez de Bartolomé
has been signed by
a été signé par

3. quien actia en calidad de Notario
acting in the capacity of
agissant en qualité de

4. y esta revestido del sello / timbre de la Notaria
bears the seal / stamp of
est revétu du sceau / timbre de

Certificado
Certified / Attesté
5. en Barcelona 6. el dia 04/05/2022
at/a the/le
7. por Don José Marquerfio Ellacuria, Censor Primero del Colegio Notarial de Catalufia
by / par
8. bajo el nimero N5301/2022/021948
No FE PUBLJCA
sous no NOI’CSF_"_AL ]
9. Sello / timbre: > - 10. Firma:
i A ) VA 2SN Signature:
: V- Signature :

/

j Q r /// /
José M4 q/u "' a{f{, Censor
Primero l 'JL

Esta Apostilla certifica tinicamente la autenticidad de la firma, la calidad en que el signatario del documento haya actuado y, en su caso, la
identidad del sello o timbre del que el documento publico esté revestido.

Esta Apostilla no certifica el contenido del documento para el cual se expidio.
[No es vélido el uso de esta Apostilla en Esparia]

[Esta Apostilla se puede verificar en la direccion siguiente: https:/leregister.justicia.es/]
Cddigo de verificacion de la Apostilla: NA:X0iz-237C-h9Vg-NAeb

This Apostille only certifies the authenticity of the signature and the capacity of the person wha has signed the public document, and, where appropriate,
the identity of the seal or stamp which the public document bears.
i.;-\ 6 This Apostille doas not cerlify the content of the document for which it was issued.
WA N o \h [This Aposlille is not valid for use anywhaere within Spain]
m'us’ﬂ A [To verify the issuance of this Apostille, see https:/feregister.juslicia.es/]

R4,

lidentité du sceau ou timbre dont cet acta public est revétu.
Celte Apostille ne certifie pas le contenu de I'acte pour lequel elle a &té émise.
[L'utilisation de cette Apostille n'est pas valable en / au Espagne.]

[Cette Apostille peut &tre vérifiée & I'adresse suivante hitps:/leregister.juslicia,es/]
Code de verificalion de 'Apostille:NA:X0iz-237C-h9Vg-NAeb






