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CERTYFIKAT GDP DYSTRYBUTORA SUBSTANCJI CZYNNYCH
WYKORZYSTYWANYCH JAKO MATERIALY WYJSCIOWE
PRZEZNACZONE DO WYTWARZANIA PRODUKTOW LECZNICZYCH

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

Gtowny Inspektor Farmaceutyczny
/Organ Kompetentny/

potwierdza co nastepuje:

importer i dystrybutor substancji czynnej

IMCD POLSKA Sp. z o.0.
ul. Domaniewska 32, 02-672 Warszawa, POLSKA

miejsce prowadzenia dziatalno$ci

IMCD POLSKA Sp. z 0.0.
ul. Domaniewska 32, 02-672 Warszawa, POLSKA

byt poddany inspekcji zgodnie z Art. 111(1) Dyrektywy 2001/83/EC implementowanej do ustawy
Zz dnia 6 wrzesnia 2001 r. — Prawo farmaceutyczne (Dz. U. z 2022 r. poz.2301) w zwigzku
numerem wpisu do rejestru 99/WTC0510/API/15.

Na podstawie inspekcji przeprowadzonej w dniu 08/02/2023 stwierdzono, Ze importer
i dystrybutor substanciji czynnej spetnia wymagania Dobrej Praktyki Dystrybucyjnej zawarte w artykule 47
Dyrektywy 2001/83/EC.

Certyfikat ten jest potwierdzeniem zgodnosci warunkéw importu i dystrybucji z wymaganiami
Dobrej Praktyki Dystrybucyjnej, stwierdzonej w czasie trwania wyzej wymienionej inspekcji. Certyfikat nie
moze by¢ wykorzystywany do potwierdzania statusu GDP po uplywie pieciu lat od daty ostatniego dnia
inspekgji. Jednakze okres waznos$ci moze by¢ skrocony jezeli tak wynika z zarzgdzania analizg ryzyka,
poprzez zamieszczenie stosownych uwag \i\a lub uwagi wyjasniajace.

i(faba' bazie EudraGMDP. Jezeli certyfikat nie jest

Autentycznosé certyfikatu moz
w niej dostepny, nalezy skontaktow:

Glowny Inspektpr Farmaceutyczny
j@%&q

Ewa Krajewska

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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