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CERTYFIKAT GMP

Czesc 1

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

Glowny Inspektor Farmaceutyczny
/Organ Kompetentny/

potwierdza co nastepuje:
importer

Centrala Farmaceutyczna ,,CEFARM” Spétka Akcyjna
ul. Jana Kazimierza 16, 01-248 Warszawa, POLSKA

miejsce prowadzenia dziatalnosci

Centrala Farmaceutyczna ,,CEFARM” Spétka Akcyjna
ul. I. Krasickiego 65, 97-500 Radomsko, POLSKA

byt poddany inspekcji zgodnie z ogolnokrajowym programem inspekcji w zwigzku z zezwoleniem
na import nr 054/0299/15 i zgodnie z Art. 40 Dyrektywy 2001/83/EC implementowanej do ustawy z
dnia 6 wrzesnia 2001 r. — Prawo farmaceutyczne (Dz. U. z 2017 r. poz. 2211).

Na podstawie inspekcji przeprowadzonej w dniach 24-25/04/2018 stwierdzono, ze importer
spetnia wymagania Dobrej Praktyki Wytwarzania zawarte w Dyrektywie 2003/94/EC.

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

Certyfikat jest wazny wytgcznie gdy jest okazywany w catosci, na kiorg skiadajg sig¢ czes¢ 1 i 2
wraz ze wszystkimi stronami. AT e
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Autentycznosé certyfikatu moze by¢ zwe_‘cyfikb\/\{ahéw.bgz;g@udraGMP. Jezeli certyfikat nie jest

w niej dostepny nalezy skontaktowac sie z Gtowny: ‘lhg ekforem Farmageutycznym.
i A S RGN '(} \

)

—

S S Al
1#

J /,ﬁ v J VY4 §

/| [Py ok bdib— X
//Pawet Piotrowski

Inspektor Farmaceutyczny

nae 2010 07 18

~

Glowny Inspektorat Farmaceutyczny
ul. Senatorska 12, 00-082 Warszawa, Polska RS
Tel. +48 22 635 99 51, fax. +48 22 635 99 57 T Glow




212

Czesé 2

Import produktéw leczniczych przeznaczonych dla ludzi

2 IMPORT PRODUKTOW LECZNICZYCH

21 Badania w kontroli jako$ci importowanych produktéw leczniczych

2.1.3 Badania fizykochemiczne

2.3 Inna dziatalnos¢ importowa

2.3.1 Fizyczne miejsce importu

i

Zastrzezenia lub uwagi wyjasniajgce doty)gzéce zakresu ceriyﬂkatu

Punkt 2.1.3 dotyczy wizulanej oceny prod )ctow Ieczmczych/
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