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SENOR . {Frama, OL’ZEL‘_, : — f
DOCTOR JORGE LUIS GONZALEZ smprmmecseca.
DIRECTOR EJECUTIVO

INSTITUTO NACIONAL DE CONTRATACION PUBLICA - INCOP

De mi consideracién:

En mi calidad de Directora de Gestion Estratégica Hospitalaria del Hospital Pedidirico
"Baca Ortiz", of amparo de fas normas establecidas en la tey Orgdnica del Sistema
Nacionai de Contratacion Piblica y demds leyes conexas, remito la resolucidn
administrativa No. RE-HBO-003-2010-CO, de facha 14 de juiic de 2010, por medio de la
cual se procede a declarar como proceso de Régimen Especlal al procedimiento de
adquisicién de los siguienfes farmacos: 180 MEDIOS DE CONTRASTE NO IONICO 6 SALES
YODADAS NO IONICAS 300 mg./ 50 c.c., ULTRAVIST, PARA EXAMENES ESPECIALES DE
TRACTO URINARIO Y ESTUDIOS CONTRASTADOS DE TOMOGRAFIA REALIZADOS A LOS
PACIENTES DEL SERVICIO DE IMAGENOLOGIA de esta Casa de Salud; de conformidad con
el Art. 81, numeral 3., del Reglamento General de la LOSNCP.

Por lo expuesto de conformidad con las disposiciones legales de la materia solicito se
digne disponer a quien comesponda la publicacién de la presente resolucién en el poriai
de Compras PUblicas www.compraspublicas.gov.ec.
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MINISTERIO DE SALUD PdBLICA
HOSPITAL PEDIATRICO BACA ORTIZ

RESOLUCION DE ADJUDICACION No. HBO-ADJ-ADQ-134-2010
DE LA MAXIMA AUTORIDAD DEL HOSPITAL PEDIATRICO “BACA ORTIZ".

NOTIFICACION DE ADJUDICACION DEL PROCESO DE COMPRA DIRECTA DENTRO DE REGIMEN
ESPECIAL POR LA ADQUISICION DE 180 MEDIOS DE CONTRASTE NO IONICO 6 SALES YODADAS NO
IONICAS 300 mg./ 50 c.c., PARA EXAMENES ESPECIALES DE TRACTO URINARIO Y ESTUDIOS
CONTRASTADOS DE TOMOGRAFIA REALIZADOS A LOS PACIENTES DEL SERVICIO DE
IMAGENOLOGIA.

CODIGO No. PE-HBO-044-2010-CO-

CONSIDERANDO:

- Que el Arl. 2 de lo Ley Orgdnica del Sistema Nacional de Contratacién Pdblica, texiualmente sefiala:
“Régimen Especial.- Se someterdn a la normativa especifica que para el efecto dicte ef Presidente de
Ja Republica en el Reglamento General de esta Ley, bajo criterios de selectividad, procedimientos
precontractuales de las siguientes contrataciones:
1.- Las de adquisicién de famacos que celebren las entidades que presfen servicios de Salud, Incluido
el instituto Ecuatoriano de Seguridad Sociaf”

-  Que el Ar. 81 del Reglamento General de la Ley Orgénica del Sistema Nacional de Contfratacion
PUblica sefigla la normativa @ seguir para la adguisicién directa de farmacos sujetos a Régimen
Especial, que lexivalmente dice: “Arficulo 81.- Procedencia.- Se apficard este procedimiento para la
contratacion de farmocos, cuande el fabricante o proveedor sea exclusivo para un fipo de farmaco,
y siempre que no esté disponible en el Repertforio de Medicamentos, ..."

-  Que mediante memorando No. HBO-IM-2010-084, de 24 de junio de 2010, la Lider del subproceso de
imagenoclogia, Dra. Anabel Meding, s olicifa fa adquisicién de ULT RAVIST —{ SALES YODADAS NO
IONICAS 300 mg./ 50 c.c.), PARA EXAMENES ESPECIALES DE TRACTO URINARIO Y ESTUDIOS
CONTRASTADOS DE TOMOGRAF(A.

- Que mediante Solicitud de Compra No. 25095; la Lider de Gestion de Farmacia Intema, Dra. Maria
Mercedes Gallegos, solicita la compra de 180 SALES YODADAS NO IGNICAS 300 mg./ 50 c.c., PARA
EXAMENES ESPECIALES DE TRACTO URINARIO Y ESTUDIOS CONTRASTADOS DE TOMOGRAF{A REALIZADOS
A LOS PACIENTES DEL SERVICIO DE IMAGENOLOGIA.

- Que de conformidad con el Art. 27 del Regiomenic General de Ia Ley Orgdnica del Sistema Nacional
de Contratacién Pubiica, o Coordinadora Encargada de Gestidn Financlera, Sra. Hizabeth Nofiez,
emite cerfificacién presupuestaria No. 244, de 08 de jullo mayo de 2010, para la adquisicién de 180
MEDIOS DE CONTRASTE NO IONICO 6 SALES YODADAS NO IONICAS 300 mg./ 50 c.c., PARA EXAMENES
ESPECIALES DE TRACTO URINARIO Y ESTUDIOS CONTRASTADOS DE TOMOGRAFIA REALIZADOS A LOS
PACIENTES DEL SERVICIO DE IMAGENOLOGIA; por un valor referencial de CUATRO MIL CIENTO
CUARENTA DOLARES CON CERO CENTAVOS DE LOS ESTADOS UNIDOS DE AMERICA (USD 4.140,00),
gasto aplicado a la partida presupuestaria No. 03.00.000.001.530809.1701.001.00001.0000 (MEDICINAS
Y PRODUCTOS FARMACEUTICOS) del presupuesto institucional vigente aprobado.

- Que lo empresa BAYER S. A.- Ecuador, presenta ceriificacion que lo acredita como
Representante y Distribuidor Exclusivo en todo el teritorio ecuateriano de la empresa Bayer
Schering Pharma A.G. Berlin-Alemania, fabricante del farmaco ULTRAVIST 300 solucién
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" acuosa, segin lo acredita el Area de Registro y Control Sanitario del Instituto nacionat de
Higiene y Medicina Tropicdl "Leopoldo lzquieta Pérez", mediante Oficio NO.OF-DINHMT-RSM-
1076-09, de 28 de octubre de 2009, suscrito por su Director Ejecutivo, Dr. Eduardo Sandoval

Villomar.

- Que, el articulo 32 de la Ley Orgdnica del Sistema Nacional de Contraccion Publica vigente esfiputa
gue la “La méxima autoridad de la Institucion de acuerdo al proceso a seguir en base al fipo de
contratacién, adjudicard el contrato, al oferenfe cuya propuesta represente el mejor costo, de
acuerdo a lo definido en los ndmeros 17,18 y 19 del arficulo 6 de esta Ley: vy, a ios pardmeiros
objetivos de evaluacién previstos en cada procedimiento.”

En ejercicio de sus facultades legales,

RESUELVE:

Art. 1.- Acogiéndose a Régimen Especial, procédase a framitar ia adquisicion directa a la empresa BAYER
$.A.. la adquisicién de 180 MEDIOS DE CONTRASTE NO IONICO & SALES YODADAS NO IONICAS 300 mg./ 50
c.c. ULTRAVIST; por un valor de TRES MIL NOVECIENTOS CINCUENTA Y CUATRO DOLARES CON SETENTA Y
SEIS CENTAVOS DE LOS ESTADOS UNIDOS DE AMERICA (USD 3.954,80); a fin de evitar desabastecimiento en
la Institucién, por ser farmacos indispensables para Ia redlizacién de EXAMENES ESPECIALES DE TRACTO
URINARIO Y ESTUDIOS CONTRASTADOS DE TOMOGRAFIA REALIZADOS A LOS PACIENTES DEL SERVICIO DE
IMAGENOLOGIA de esta Casa de Salud.

Arl. 2.- Legalizar fa presente adquisicién mediante Publicacién Especial No. PE-HBO-044-2010-CO-, en &l
Portal de Compras PUblicas www.compraspublicas.gov.ec: toda vez que no es posible legitimar dicha
transaccién con la empresa BAYER S.A. en la categoria de compra por menor cuantia,

Arl. 3.- Nofifiquese la presente resolucién a través del portal www.compraspiblicas.gov.ec, tde acuerdo a
io que dispone el Art. 17 del Reglomento General de la Ley Orgdnica del Sistema Nacional de
Contratacién PUblica.

Art. 4.- Procédase de conformidad al Articulo 70 del Reglamento General de La Ley Orgdnica del Sistema
de Contratacién Pdblica, que fextualmente sefiaia: “Art.70.- Pubficacidn Posterior- De no haberse
redlizado los procedimienfos de régimen especial a través del portal www.compraspublicas.gov.ec, la
mdxima autoridad o su delegado tiene Ia obligacidon de una vez redlizada la coniratacién, pubficar en el
porfal www.compraspublicas.gov.ec Ia informacién relevanfe de cada proceso, segiin o dispuesfo en ef
Arf. 13 de este Reglamento General, en lo que fuera aplicable.”

Ar. 5.- Deréguese toda resolucion o documento que se oponga a la presente resolucion.

S P,
e G -
Dado y firmuade en Quito, Q@o Me]‘ropohf@%q, el 15 de julio de 2010.
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INSTITUTO NACIONAL DE HIGIENE Y MEDICINA TROPICAL
“LEGPOLDO IZQUIETA PEREZ”
REGISTRO ¥ CONTROL SANITARIO
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OF-DINHMT-REM-1076-09
Guaynquil, octubre 28 del 2009

Sefiotes |
BAYER S.A.
Cluded.-

De s consideraciones:
En respuesia & S comunicacion te informanos lo siguiente:

Este Institato certifica que BAYER $.A, QUITQ ECUADOR, tiene a la focha en la
conventracion del principio activo sefialada la exglusividad del producto denominado:

ULTRAVIST 380 SOLUCION ACUQSA

Principle activo: Topromida (cquivilents a 300 mg de yodo)
Reg, Sun. # 28.966-08-09

Fecha de emisién: agosto 13 de} 2009

Vigente hasta:  agosto-13 det 2014

Fabricads por: BAYER SCHERING PHARMA A.G. Bmmﬁawm BAIO
LICENCIA ¥ CONTROL DE BAYER SCHERING 4.G3 BER INALEMANIA,

TITULAR DEL PRODUCTO: BAYER SCHERING. BHARMA AG. BERLIN-

ALEMANIA! o :" - O
‘ S LRy - ‘.
Atentamente “, W
oy Fegaest
Dr. Fagdo-sagitval Villamar

DIRECTOR NACIONAL DEL INHMT LIP”
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; REPUBLICA DNL ECUADOR
i MINISTERIO DE SALUD PUBLICA

__3, SISTEMA NACHINAL DR VIGILANCIA ¥ CONTROL
INSTYRUTO NACIONAL DE BIGIENE Y MEDICINA TROPICAL
; “LEOPOLDOIZQUIETA PEREZ”

CERTIFICADO DE REGISTRQ SANITARIO -~ -
INSCRIPCION DE MEDICAMENTOS EXTRANJEROS
El instituto Nacional de Higisfe y #odicina Tropical “Laopoldo lzquista Pérez” certifica.que ol
Producto denominado; ULTRAVIST 200 SCLUCION ACUOBA
Elaborado por: : BAYER SCHERING PHARMA A.G., BERLIN - ALEMANIA, BAID LICENCIA Y CONTROIL
DE: BAYER SCHERING A.G., BERLIN - ALEMANIA. TITULAR DEL PRODUCTO:
BAYER SCHERING PH#RM;\ &G.. BERLIN - ALEMANIA,

—

i

Origen del Fabricante: ALEMAMIA .

“Titutar: BAYER SCHERING PHARMA A G, , BERLIN - ALEMANIA,

‘mportado desde: ALENANIA, VIA FRANCA COLON - PANAMA. ALMACENERA: FARMAZONA S.A,,
i COLON - PANAMA,

‘A golleiud de: BAYER S.A., GUITO - ECUADCR,

:Cuya forma farmagduotien: SOLUCION INYECTABLE.
: DESCRIPCION DE LA FORMA FARMACEUTICA: SOLUCION LIMPIDA, EXENTA DE
PARTICULAS,
:Ernrvvase: BXTERNG: CAIA DE CARTON,
INTERNG: TRASUO PARA INFUSION D 20,50,100 ML INCOLGRO, VIBRIO TIPC HLF.
EUR. USP CON TAPON.DE CAUCHO CLOROBLATLICO, COLOR GRIS.
- Presenticlin Comorclal; CM&DF CARTON X 1 FRASCOS VIALES X 20M1. CAL
: CAIADECARTON X 10 FRASCOS VIALES X 50 MLCA),
CAJA DE CARTON X 10 FRASCOS VIALES X 100 M1 UL
CASA DE CARTON X 1 FRASCO PARAINFUSION X 20 ML
CAJA DE CARTON X 1 FRASCO PARA #NFUS]ON X 50 ML
CAIA DE CARTON X 1 FRASCO PARA INFUSION X 100 ML,

Férmula de composioidn:

‘Cade ml contlene:

JOPLCIMIAA «.vsiverororrenssanvasanm b et e et 623,40 mg
{Equivalente a *Q{} ng de YODO

Edetato S08Ley CALUIGG +eorurevrsrsravrarsasan.eacizas0.10 mg
Tromebamal .. iiaeserverarnans e ats ey rrran PP vess2. 42 my
Actdo clorhlidrice ilo%} terersr e P LI
_Agua para :Luyecta:e: .......... eeesarnatrere saasar, 0. TE Mg

............................... R R R R R R

WOTA: ESTE CERTIEICP:&O ANULP. EL NUMERGQ 26. 453-06-'-05 DE FEGHA JUNIG 13 DEL 2005 POR CAMBIC D
FABRIUANTE .

pois
Clamficado cCoOmo! PRODUCTO MO OFICIAL DE MARCA Venta: BAJC RECETA MEDICA
Grupo Fannaco!égico W 1‘11 8 Via de Administractiin: INTRAVENOSA
Perigdo do + 36 MESES Solicitud: - 1E-08-2810
Ha sido fn do con e No. 28066-08-08 En Guayaquil: 13/08:2009
Vigante hasta: 130682044
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CERTIFICADD SANITARIO DE PROVISION DE MEDICAMENTOS

W° CSPM 0572008

A BAYER 8.A, a! heber cusmplido con 1o esteblecido en & Instructivo para
la abtencién del Ceriificeds Sanitardo para provisiSn do msdicamentos,
conforme lo dispuesto en of At 74 <&l Replamanta General de e Ley
QOrgénicn del Sistema Naciong!l do Coniralecién Plbiles, expedido mediante
Decreto Elecutiva N° 1700 v publicado en e Suplemerto del Registro Oficial
N° 588 dei 12 de mayo dsi 2008.

Fecha deo emislon 22 ¢e Diclembre de 2008
Vigsnte hasta, 23 ds Dicternbre de 2016

Se adiunta: UNAE (1) fojg cue contisne TRECE {13} medicamantos
habiditados para provision,

Py
s o D

Dra. Carraen Laspina,
DIRECTORA DE GESTION TECNICGA DEL
SISTERA NACIONAL DE SALUD
o & .




Trafduceion Certificada del Alemdn ¢ Inglés

<Textoon aigmt_in;e‘iﬁgl_i{s_. La ﬂ*aduccién sfﬁzii‘gﬁfe_.gé bas'ﬁ enla ve’i‘s_'idn alemana.>
© Copiaauténtica
Landesamt fiir Gesundheit und Soziales <emblema> Berlin
<QOficina Regional de la Salud y de lo Social>
Num. de certificado: 2009/02/Bayer Schering

CERTIFICADO DE CUMPLIMIENTO DE LAS NORMAS DE BUENAS
. PRACTICAS DE FABRICACION (GMP).
S Parte 1
Oforgatlo después de realizar una fnspeccién’ de acuerdo. cont el Art, 111 (5)de I
Directiva 2001/83/CE,
La autoridad competenite alemana confirma que
el fabricante :
Bayer Schering Pharma AG
13342 Berlin, -
direccion de los centros de explotacion:
a) Miillerstrasse 178,
13353 Berlin S
b) Max-Dohru-Strasse 8-10.
10589 Rerlin | N
ha sido inspeccionado en el mareo del Control de Medicamentas nacional en relacién a la
Heencia de fabricacion i, 5373/1/Bayer Schering/7, de acuerdo con el Art. 40 de la
Directiva 2001/83/CE o ¢l Art. 13 de la Directiva 2001/20/CE, incorporadas en las leyes
alemanas mediante: '
Art. 13 inciso 1 Ley del Medicamento
Segin los conocimieritos obtenidos de la tltima inspeccién efectuada ¢l dia 5 de agosto de
2009, se considera que el centro de explotacién arriba indicado del fabricante cumple las
notrmas de - Buenas - Précticas de Fabricacién' que se desprenden de los principios y
directrices en materia de Buerias Précticas de Fabricacion de-acuerdo con la Directive
W03O4CE. | o
Este certificado refleja.el estado de los centros de explotacion en el momento de efectuar la
inspeccién: arriba citada. No deberd utilizarse para confirmar el cumplimiento en el caso de
que hayan pasado més de tres afios desde Iz inspeceién indicada. Una vez pasada ese lapso,
deber4 consultarse la autoridad competente.
En caso necesario, la autentividad del presente certificado puede ser verificada por la
autoridad otorgante.

Pecha: B 14 de diciembre de 2009 <sello redonde>

Nombre:  |-Dr. Richter - Landesamt fiir Gesundheft und Sozigles |
Firma: | <firmu> B Berlin. I '
Telf, +49-30-90229-2310 LaGeSo

Péginal de3



Parte 2
Productos wedicinales para uso humano

A(YI’IVII?ADES BE FABRICACION

# - 1.1.1  Fabricados en condiciones asépticas
(lista de las formas farmacéuticas)

1.1.1.4. Formas farmacéuticas liguidas de volumen pequefio
L11S Fonnas farmacéuticas sofidas (polvos)

112 ,Es;eﬂlézados en envase terminal
{tista de las ﬁamzas farmactuticas)

{.1:2.1 Formas farmacduticas Hauidas de gran volumen
11 23"Formas farmacéuﬁcas iiqmdas;da volumen pequeﬁo

121 ‘%raa;é:ss;;aes;aszes
(tista de las formas farmacéuticas)
1.2.1.13 Comprimidos
121 17 Compnmidos recubqertos

R R R ra PR A e ﬂ*‘?

" Producios medicinales; bloldgicos
1.3.1.3 Productes biotecnolSgicas

151  Envaseprimario _
1.5.1.17 Comprimidos recubiertos

el U biologi dad

1.6.2 Usaﬁ&o métoﬁﬁs m:crobmlégmos* control de productos no estériles

11.63 Usando métodos quimicos/fisicos

1.6.4  Usande métodos bioldgicos

Restricciones o notas aclaratorias relativas al aleance del presente certificado, con respecto
ala:parts 2

En el centro de explotacién de Max-Dohrn-Strasse 8-10, se fabrica Ja forma farmacéutica
descrita bajo 1a cifra 1.1.15.

Ref. 2 1.1/1.2.1.13/1.5.1.17: incluye también la fabricacidn de productos medicinales de

contenido hormonal.

Fecha: | 14 de diciembre de 2009 <selio redondo>

Nombre: Dr. Richter Landesamt fiir Gesundbeit und Somal&c
Fioma: <firmua> Berlin

Telf. _ +49-30-90229-231( LaGeSo

Pagina2de3




" Refa12.1.13 Sin envesar

Ref 41:2.117  Citoestéticos

Ref.213.1.5 S6lo marcado de productos medicinales contenidos en envase
prithario, envase secundario y liberacién de lotes

14 de diciembre de 2009

Nembre v firma de 1a persona autorizada de ld autoridad competente

<firma> <sello redondo> )

Dr. Richiter _ Landesamt fir Gesundheit und Soziales
o ' Berlin

Oficial Supetior

Landesamt fibr Gesundheit und Soziales Berlin

Departamtento I B '

Casilla No. 310929

10639 Berlin

Tel, +49-30:90220-2310

Fax +49-30-90229-2097

! Estos requisitos cumplen las recomendaclones de GMP de la OMS.

| Fecha: — |14 de diciembre de 2009 “<sello redondo™> g
Nombre: Dr, Richter  Landesamt fiir Gesundheit und Soziales
Firma: <firma> ' _ Berlin
Telf.. —T749.30.90209-2310 _____~  lLaGeSo 1

' ‘ Péagina 3 de3
Reverso de la pdging 4;

Por [a presente, certifico que 1a fotocopia que antecede es copia fiel y completa de la copia
auténtica que he tenido a la vista. '

Berlin, & 19 de enero de 2010 <firma>
(Rosch)

<suflo enrelieve ton oblea> Notario-

Hans-Hermann Rosch

Motario de Berlin



~ Apostille ,
e _ (Convention de la Haye du 5 cctobre 1881)
“1'1.- - Pals; Republica Federal ds Alemania
1 " Este instrumento publico
-2~ ha sido firmado por ef 8r. Hans-Hermannn Roésch,
3.~ actuanhdo en caudad de notario de Ber!m

4. L{eva el sello del notario
Certificado
5.- en Berlin, 6.- a 29 de enero.de 2010

7.- por el Presidente de-la Audiencia Proviricial de Beriin
' 8,- con el namero 9101a E-F 609/10 -

9.- Sello: 10.- Firma:

<sello en- reixeve con oblea> Por-orden,

EL PRESIDENTE DE LA <firma>

AUDIENCIA PROVINCIAL (Ka8rner)

DE BERLIN . : Juez presidente de la Audiencia Provincial
AVR 85a

Por la presente, certiﬁw qua ia traduccién que antevede
corresponde literalmente al iexto alemén
contenido en el documento adjumto.

Berlin, a 11 de febrero de 2010
M—*—-——n

Beate Staib, traductora jurada del alemdn, inglés y espafiol
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CERTIFICADO DE CUMPLIMIENTO DE NCF DE MEDICAMENTOS/
CERTIFICATE OF GMP GOMPLIANCE OF A MANUFACTURER

Parte 1/Part 1

Emitido tras una fnspeceidn de acuerdo con et Art. 1

1a Directiva 2001720/CE

11(5) de la Directiva 2001/83/CE o ¢l Art. 15 de

Issuzd following an inspection in accordance with Art. 111(5) of Diysctive 2001)83;@6‘ or Art. 15 of

Directive 200120/EC

Lz amorided competente de ESPANA cenifica lo
sigulente;

El laboratorio farmacéutico BERLIMED, $.A. en su’

planta ubicada en C/ Francisco Alenso »° 7, Poligono
Industrigl Sanmta Roge, 28806 Alcald de Hsnares
(Madrid) ha sido inspeccionado dentro del programa
nacional de inspecciones en refscidn con la
autorizacion de laboratorio - farmacéutico ndmero
3418-E de acuerdo con ef articulo 40 de la Directiva
2001/83/CE y articulo 13 de la Directiva 200120/EC,
incorporadas en la siguiente legislacién naclonal: ley
29/2006 de 26 de fulio, Real Decreto 1564/1992, de
18 de dictembre y Gula de NCF de Medicamentos.

En base a b informacién obtenida en las visitas de
inspeccidn a este laboratorio, la Gltima de ellas
renlizata en 14/0672007, se considem que el mismo
cumple con los principios y directrices de las Nonmas
de Correcta Fabricacién establecidas en Ja Direttiva
2003/94/CE'

Este certificado refleja ia situacidn de la planta de
fabricacién en la fecha en que se efectia Ia
inspeccién antes citeda, y no puede considerarse que
acredite el cumplimiento sl han transcurrido més de
tres afios desde la fecha de dicha inspeccldn. Pasado
ese periodo, deberd copsultarse con la autoridad
emilsora sobre la validez del certificado.

La outenticidad de este certificado puede ser
verificada con autoridad emisora.

' Estos requisitos cumplen con las NCF de la OMS,

The competent authority of SPAIN confirms the
following:

The mansfacturer BERLIMED, S.A. site address
¢/ Francisco Alonse 1® 7, Poligono Indusitial Santa
Rosa; 28806 Aleald de Henares: {(Madrid) has been
inspected under the national inspection programme in
connection with manufacturing authorisation ne.
3418-E in accordance with Art. 40 of Directive
2001/83/EC and Art. 13 of Directive 2001720/EC,
in the following nationa! legisiation: law
29/2006, of26™ Jly, Royal Decree 1564/1992, of
18" Tecamber, and Guide to GMP.

From the knowledge gamed during inspestion of this
manufacturer, the latest of which was conducted on
14/06/2007, it is considered that it complies with the
principles and guldelines of Good Menufacturing
Practice laid down in Directive 2003/94/EC'

This centificate  reflects the stams of the
.manufiecturing site gt the time of the inspection noted
sbove and should not be relied upon to reflect the
compliance status if 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 issut authority.

-‘% SFedmmiveal &
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Parte 2/ Part 2

1. ACTIVIDADES DE FABRICACION/MANUFACTURING OPERATIONS

Fabricacién de medicamentos de uso humanoiManufacturing human medicianal
products: -

1.1. Productos estariles/Stedle Products
1.1.2. Esterilizacién terminal (listado de formas farmacéuticas)/ Terminally sterfiised {list
of dosage forms)
1.1.24.  Liquidos de gran volumen / Large volurne liquids
1123, Liguidos de psquelio volumen/ Small volume liquids
1.2. Produciss no.astsrilesf Non-sterife products
1.2:1.  Productos no estéries (listado de formas farmacéuticas) Non-sterile products
fiist of dosage forms)
12.1.2. Capsulas blandas/ Capsules, soft shell
12.4.5.  Liguides para uso extemo! Liquids for external use
1.2.1.6.1. Soluciones m.ntaneas! Cutaneous solutions
1248 Liguidos pana uso interno! Liguids for intemel use
1.2.1.6.1. Soluciones crales/ Oral solutions
1.2.1.8.2, Gotus orales con requisites aspediales {fabricacidn cor.

(T T estipetacien Wil special requirements (manufecturing
' with narpotic drugs).
- Lo 1248 Dtras formas femmeassengasmmérsa:wmgafomm

. 12481, Pcmaombs! Oral powders !_f

clinicosiManufacturing Opemﬁons FH rii;resﬂgaﬁonatmwcmaf Prodlucts fof

o ARCLIEERL TN
P12 Productos asﬁéﬁtesfﬁféﬁe Froducts r
& -Eamezaerﬂmemﬁmi {ﬁstmd&mds Emau%uﬁees}: Terminally sterilised (list
,z?zt. L ioitos de gra velurie ligulds
LA T ﬁos ¥ Large u
71423 7 Liguidds depéﬁhéﬂo %;Emm&naﬂvdlmwﬁquids
1.2. Productes no estbHlsss Aok {
e oo 1.2.2._ Productos no'ebtériles (lis!adb dé ﬁmfannaﬁuﬁaaa}f Non-sterite products
{list ofdasaga forms) H
‘ Vo 4242 " Capsulag blandasy Capsules, soft sheil |
i 1.21.5. ©  Liguidos para uso extemo/ Liguids for afuse
_ . .12 5.1, ?ghwlunes*umneasi cmanem;s Soll af
t 1.21. 89S para uso wids for internal use
i g 186 1u%1301uclcnes oral@“g;a! g:fzfrgfzonsg c
) 1.2.186.2, Gﬁps orates con requisitos espec! {fabricacion con
i -y estupefaciente) Oral draps with spati raqu&raments {rmanufaciuring
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Fabricacién de medicamentos en En;ﬁsﬂpﬁﬁn deuso E)umano para ensayos %,
clinical tridis: e i o] #,

Ve

Madrid, 14 de noviembre de 2007
LA SUBDIRECTORA GENERAL DE mSPECClON

[CORRED ELECTRONICO:]

sdaem@agomed.as




