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CERTYFIKAT GMP

Czesé 1

Wydany na podstawie inspekgji przeprowadzonej zgodnie z Art. 111(5) Dyrektywy 2001/83/EC
z pézn. zm,

Gtéwny Inspektor Farmaceutyczny
/Organ Kompetentny/

potwierdza co nastepuje:
wytworca
Regionalne Centrum Krwiodawstwa i Krwiolecznictwa

w Zielonej Gérze
ul. Zyty 21, 65-046 Zielona Géra, POLSKA

migejsce prowadzenia dziatalnosci
Regionalne Centrum Krwiodawstwa i Krwiolecznictwa

w Zielonej Gorze
ul. Zyty 21, 65-046 Zielona Gora, POLSKA

byt poddany inspekciji zgodnie z ogoinokrajowym programem inspekcji w zwiazku z zezwoleniem
na wytwarzanie nr 025/0261/15 i zgodnie z Art. 40 Dyrektywy 2001/83/EC implementowanej do
ustawy z dnia 6 wrzesnia 2001 r. — Prawo farmaceutyczne (Dz.U. z 2021 r. poz. 974 ze zm.).

Na podstawie inspekcji przeprowadzonej w dniach 28/06-1/07/2021 stwierdzono, ze wytworca
spetnia wymagania Dobrej Praktyki Wytwarzania zawarte w Dyrektywie 2003/94/EC.

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

Certyfikat jest wazny wytgcznie gdy jest okazywany w catosci, na ktérg sktadajg sie czesé 1 i 2
wraz ze wszystkimi stronami.

Autentycznos¢ certyfikatu moze byé zweryfikowana w bazie EudraGMP. Jezeli certyfikat nie jest
w niej dostepny nalezy skontaktowaé sie z Giownym Inspektorem Farmaceutycznym.
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Czes¢ 2

Produkty lecznicze przeznaczone dla ludzi

1 OPERACJE WYTWORCZE

1.3

Biologiczne produkty lecznicze

1.3.1 Biologiczne produkty lecznicze

1.3.1.1  Produkty krwiopochodne

1.4

Inne produkty lub operacje wytworcze

1.4.1 Wytwarzanie

1.4.1.3 Inne: osocze ludzkie do frakcjonowania z krwi petnej,
osocze ludzkie do frakcjonowania z plazmaferezy,
osocze ludzkie immunizowane

1.6

Badania w kontroli jakos$ci

1.6.3 Badania fizykochemiczne
1.6.4 Badania biologiczne

Zastrzezenia lub uwagi wyjasniajace dotyczgce zakresu certyfikatu:

Certyfikat zostat wydany na podstawie il}sg‘ﬁ'q:ij--ﬁ?fﬁ

PAR
# v‘i\qf”f \

ul. Sena
tel. 22 63599 51

fax 22 635 89 57

torska 12, 00-082 Warszawa wiww.gif.gov.pl

gif@gif.gov.pl
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