1/2

Gilowny Inspektor Farmaceutyczny

IWSF.405.23.2020.KK.1
WTC/0013_01_01/43

CERTYFIKAT GMP

Czesc 1

Wydany na podstawie inspekcji przeprowadzonej zgodnie z Art. 111(5) Dyrektywy 2001/83/EC

Z pozn. zm.
Glowny Inspektor Farmaceutyczny
/Organ Kompetentny/
potwierdza co nastepuje:
wytwdrca

Instytut Medycyny Pracy imienia prof. Dra med. Jerzego Nofera w Lodzi
ul. Swietej Teresy od Dzieciatka Jezus 8, 91-348 L6dz, POLSKA

miejsce prowadzenia dziatalnosci

Instytut Medycyny Pracy imienia prof. Dra med. Jerzego Nofera w Lodzi
Zaktad Laboratorium Badan Produktéw Leczniczych i Weterynaryjnych
w Systemie Jakosci GMP

ul. Swietej Teresy od Dziecigtka Jezus 8, 91-348 L6dz, POLSKA

byt poddany inspekcji zgodnie z ogélnokrajowym programem inspekcji w zwigzku z zezwoleniem
na wytwarzanie nr 179/0013/15 i zgodnie z Art. 40 Dyrektywy 2001/83/EC implementowanej do
ustawy z dnia 6 wrzesnia 2001 r. — Prawo farmaceutyczne (Dz. U. z 2019 r. poz. 499).

Na podstawie inspekcji przeprowadzonej w dniach 10-12/12/2019 stwierdzono, ze wytworca
spetnia wymagania Dobrej Praktyki Wytwarzania zawarte w Dyrektywie 2003/94/EC.

Certyfikat ten jest potwierdzeniem zgodnosci warunkow wytwarzania z wymaganiami Dobrej
Praktyki Wytwarzania, stwierdzonej w czasie trwania wyzej wymienionej inspekcji. Certyfikat nie moze
byé wykorzystywany do potwierdzania statusu GMP po uptywie 3 lat od daty ostatniego dnia inspekcji.
Jednakze okres waznosci moze by¢ skrocony jezeli tak wynika z zarzgdzania analiza ryzyka, poprzez
zamieszczenie stosownych uwag w polu zalecenia lub uwagi wyjasniajgce.

Certyfikat jest wazny wytgcznie gdy, Jes; 6kazyWany w catosci, na ktorg skiadajg sie czese 1 2
wraz ze wszystkimi stronami. 7
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Autentycznos¢ certyfikatu mozg bgc /zweryf kowaﬁa w ,b\aZIe EudraGMP. Jezeli certyfikat nie jest
w niej dostepny nalezy skontaktowac sw,;z G%’ Inspektorem ﬁFarmaceutycznym

data: 92020 -03- 0 b 2ed / .
5 (o> oo

Giéwny Inspektorat Farmaceutyczny &r,..,_,} LA J} ?“i
ul. Senatorska 12, 00-082 Warszawa, Polska ] awel Piotrowski

Tel. +48 22 635 99 51, fax. +48 22 635 99 57 byt .~ Gliéwny inspektor Farmaceutyczny




2/2
Czesé 2
Produkty lecznicze przeznaczone dla ludzi
1 OPERACJE WYTWORCZE
1.6 Badania w kontroli jakosci
1.6.4 Badania biologiczne
2 IMPORT PRODUKTOW LECZNICZYCH
21 Badania w kontroli jakosci importowanych produktéw leczniczych
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2.1.4 Badania bigldgiczne 2
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