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la fecha de la inspección, luego de este tiempo se debe 

consultar a la autoridad emisora. Este certificado es 

válido solo si es presentado con todas sus páginas y 

ambas partes 1 y 2. La autenticidad de este certificado 

puede ser verificada con la autoridad emisora. 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

date of that inspection, after which time the issuing 

authority should be consulted. This certificate is valid 

only when presented with all pages and both parts 1 

and 2. The authenticity of this certificate may be 

verified with the issuing authority. 
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Parte 2 

 

 Productos Medicinales Humanos 

 

1 OPERACIONES DE FABRICACIÓN 

 

- operaciones de fabricación autorizadas incluyen 

fabricación total y parcial (incluyendo procesos de 

dividir, empaquetamiento o presentación), liberación 

de los lotes y certificación, almacenamiento y 

distribución de las formas de dosis especificadas a no 

ser informado lo contrario; 

 

- pruebas del control de calidad y/o liberación y 

actividades de certificación de los lotes sin 

operaciones de fabricación deben ser especificadas 

bajo los artículos relevantes; 

 

- si la compañía lleva a cabo la fabricación de 

productos con requerimientos especiales por ejemplo 

radiofármacos o productos que contengan penicilina, 

sulfonamidas, citotóxicos, cefalosporinas, sustancias 

con actividad hormonal u otra o ingredientes activos 

potencialmente peligrosos esto debe ser declarado bajo 

el tipo de producto relevante y forma do dosis 

(aplicable a todas las secciones de la Parte 1 aparte de 

las secciones 1.5.2 y 1.6) 

 

1.2 Productos no estériles 

 

 1.2.1 Productos no estériles 

  1.2.1.1 Cápsulas, cubierta sólida 

  1.2.1.13 Tabletas 

1.2.1.17 Otros productos medicinales 

              no estériles 

   Syrup en polvo seco 

 

1.6 Pruebas de control de calidad 

 1.6.2 Microbiológica: no esterilidad 

 

 1.6.3 Química/Física 

 

Cualquier restricción u observación relacionada con el 

alcance de este certificado: 

Comentarios: El certificado BPM aplica a la 

fabricación y prueba de productos farmacéuticos 

medicinales humanos en los bloques G e IS. 

 

 

 

 

 

 

Part 2 

 

 Human Medicinal Products 

 

1 MANUFACTURING OPERATIONS 

 

- authorised manufacturing operations include total and 

partial manufacturing (including various processes of 

dividing up, packaging or presentation), batch release 

and certification, storage and distribution of specified 

dosage forms unless informed to the contrary; 

 

- quality control testing and/or release and batch 

certification activities without manufacturing 

operations should be specified under the relevant 

items; 

 

- if the company is engaged in manufacture of products 

with special requirements e.g. radiopharmaceuticals or 

products containing penicillin, sulphonamides, 

cytotoxics, cephalosporins, substances with hormonal 

activity or other or potentially hazardous active 

ingredients this should be stated under the relevant 

product type and dosage form (applicable to all 

sections of Part 1 apart from sections 1.5.2 and 1.6) 

 

1.2 Non-sterile products 

 

1.2. 1 Non-sterile products 

1.2.1.I Capsules, hard shell 

1.2.1.13 Tablets 

1.2.1.17 0ther non-sterile medicinal 

product  

Dry Powder Syrup 

 

1.6 Quality control testing 

 

1.6.2 Microbiological: non-sterility 

 

1.6.3 Chemical/Physical 

 

 

Any restrictions or clarifying remarks related to the 

scope of this certificate: 

 

Comments: The GMP certificate applies to 

manufacturing and testing of human medicinal drug 

products in blocks G and IS. 
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04. Agosto 2016 

 

 

 

 

 

 

 

Nombre y firma de la persona autorizada de la 

Autoridad Competente 

 

 

Dr. Franz Schönfeld 

Regierung von Oberfranken 

Sachgebiet Pharmazie 

Ludwigstraße 20 

95444 Bayreuth 

Alemania 

 

Tel.: +49(0)921 604-1308 

Fax: +49(0)921 604-4308 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

04. August 2016 

 

 

 

 

 

 

 

 

Name and signature of the authorised person of the 

Competent Authority 

 

 

Dr. Franz Schönfeld 

Regierung von Oberfranken 

Sachgebiet Pharmazie 

Ludwigstraße 20 

95444 Bayreuth 

Deutschland 

 

Tel.: +49(0)921 604-1308 

Fax: +49(0)921 604-4308 
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