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CERTYFIKAT GMP

Czes$é 1

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

Gtéwny Inspektor Farmaceutyczny
/Organ Kompetentny/

potwierdza co nastepuje:
importer

SciencePharma spétka z ograniczong odpowiedzialnoscia
ul. Chetmska 30/34, 00-725 Warszawa, POLSKA

miejsce prowadzenia dziatalnosci

SciencePharma spétka z ograniczong odpowiedzialnoscia
ul. Chetmska 30/34, 00-725 Warszawa, POLSKA

byt poddany inspekcji zgodnie z ogélnokrajowym programem inspekcji w zwiagzku z zezwoleniem na import
nr 271/0637/22 i zgodnie z Art. 40 Dyrektywy 2001/83/EC/ implementowanym do ustawy z dnia 6 wrzeénia
2001 r. — Prawo farmaceutyczne (Dz. U. z 2022 r. poz.2301 z pézn. zm..),

Na podstawie inspekecji przeprowadzonej w dniach 27-28/07/2023 stwierdzono, e importer spetnia
wymagania Dobrej Praktyki Wytwarzania zawarte w Dyrektywie (EU) 2017/1572.

Certyfikat ten jest potwierdzeniem zgodno‘éci warunkéw importu z wymaganiami Dobrej Praktyki
Wytwarzania, stwierdzonej w czasie trwania wyzej wymienionej inspekcji. Certyfikat nie moze by¢ wykorzystywany
do potwierdzania statusu GMP po uptywie 3 lat od daty ostatniego dnia inspekcji. Jednakze okres waznoéci moze
by¢ skrécony jezeli tak wynika z zarzadzania analiza ryzyka, poprzez zamieszczenie stosownych uwag w polu
zalecenia lub uwagi wyjasniajace. ‘

Aktualizacje zastrzezen lub uwagi wyjasniajace sa dostepne na stronie EudraGMDP
(http://eudragmdp.ema.europa.eu/).

Certyfikat jest wazny wytacznie gdy jest okazywany w—eab&cb na ktorq sktadajq sie czes$¢ 11 2 wraz ze
wszystkimi stronami. . . y

|

Autentycznos$¢ certyfikatu moze byé zweryﬁkawana Wi bazle EudraGNqDP Jezeli certyfikat nie jest w niej
dostepny nalezy skontaktowadé sie z Gtéwnym Inswktorem Fa{maceutyeznym
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Czesc 2

Import produktdw leczniczych przeznaczonych dla ludzi

2 IMPORT PRODUKTOW LECZNICZYCH

2.2 Certyfikacja serii importowanych produktéw leczniczych

* 2.2.1 Produkty sterylne
2.2.1.1 Wytwarzane aseptycznie

2.2.3 Biologiczne produkty lecznicze, :_.“"w\
2.2.3.6 Produkty pocﬁ;.)dzéma Iudzlgego-ll)b ZW|erzecego
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Zastlpca Glownego Inspektora

Farmaceutycznege
ul. Senatorska 12, 00-082 Warszawa www.gif.gov.pl
tel. 22 63599 51 gif@gif.gov.pl
fax 22 63599 57
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