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CERTYFIKAT GMP

Czesé 1

Wydany na podstawie inspekcji przeprowadzonej zgodnie z Art. 111(5) Dyrektywy 2001/83/EC
i Art. 80(5) Dyrektywy 2001/82/EC z p6zn. zm.

Gtéwny Inspektor Farmaceutyczny
/Organ Kompetentny/
potwierdza co nastepuje:
wytworca

Wytwoérnia Surowic i Szczepionek BIOMED Sp. z o.0.
ul. Chelmska 30/34, 00-725 Warszawa, POLSKA

miejsce prowadzenia dziatalnosci

Wytwoérnia Surowic i Szczepionek BIOMED Sp. z o.0.
ul. Chelmska 30/34, 00-725 Warszawa, POLSKA

jest wytworcg substancji aktywnych i byt poddany inspekcji zgodnie z Art. 111(1) Dyrektywy
2001/83/EC i Art. 80(1) Dyrektywy 2001/82/EC implementowanej do ustawy z dnia 6 wrze$nia
2001 r. — Prawo farmaceutyczne (Dz. U. z 2020 r. poz. 944, z p6zn. zm.) w zwigzku z numerem
wpisu do rejestru 63/WTC0119/API/15.

Na podstawie inspekcji przeprowadzonej w dniach 14-18/09/2020 stwierdzono, ze wytwoérca
speinia wymagania Dobrej Praktyki Wytwarzania zawarte w Dyrektywie 2003/94/EC, Dyrektywie
91/412/EEC i Art. 47 Dyrektywy 2001/83/EC dotyczacym Wymagan GMP dla substancji czynnych.

Certyfikat ten jest potwierdzeniem zgodno$ci warunkow wytwarzania z wymaganiami Dobrej
Praktyki Wytwarzania, stwierdzonej w czasie trwania wyzej wymienionej inspekcji. Certyfikat nie moze
byc wykorzystywany do potwierdzania statusu GMP po uptywie 3 lat od daty ostatniego dnia inspekgiji.
Jednakze okres wazno$ci moze by¢ skrécony jezeli tak wynika z zarzadzania analizg ryzyka, poprzez
zamieszczenie stosownych uwag w polu zalecenia lub uwagi wyja$niajace.

Certyfikat jest wazny wylgcznie gdy jest okazywany w catosci, na ktérg sktadajg sie czes¢ 12
wraz ze wszystkimi stronami.

Autentycznos¢ certyfikatu moze by¢ zweryfikowana w bazie EudraGMP. Jezeli certyfikat nie jest
w niej dostepny, nalezy skontaktowac sse z Glbwnym InSpektorem Farmaceutycznym.
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Czes¢ 2

3 OPERACJE WYTWORCZE - SUBSTANCJE CZYNNE
Substancja(e) czynna(e): Antytoksyna jadu zmij, koncentrowana

\

3.3 Wytwarzanie substancji czynnych z wykorzystaniem proceséw biologicznych

3.3.3. lzolacja/Oczyszczanie
3.3.5. Inne: surowice odporno$ciowe pochodzenia zwierzecego

3.4 Wytwarzanie sterylnych substancji czynnych (jesli to wskazane nalezy wypetni¢ czesci 3.1,
3.2i8.3)

3.4.1. Wytwarzanie aseptyczne

3.6 Badania w kontroli jakosci -

3.6.1. Badania fizykochemiczne |,
3.6.3. Badania mikrobiologiczne (wilacznie z testami na sterylno$¢)
3.6.4. Badania biologiczne
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3 OPERACJE WYTWORCZE ~ SUBSTANCJE CZYNNE

Substancja(e) czynna(e):

Antytoksyna botulinowa typu A, koncentrowana

~ Antytoksyna botulinowa typu B, koncentrowana

Antytoksyna botulinowa typu E, koncentrowana

33

Wytwarzanie substancji czynnych z wykorzystaniem proceséw biologicznych

3.3.2. Hodowla komérkowa (Clostridium botulinum)
3.3.3. lzolacja/Oczyszczanie
3.3.5. Inne: surowice odpornosciowe pochodzenia zwierzecego

3.4

Wytwarzanie sterylnych substancji czynnych (jesli to wskazane nalezy wypehi¢ czesci 3.1,
3.2i3.3)

3.4.1. 'Wytwarzanie aseptyczne

3.6

Badania w kontroli jakosci

3.6.1. Badania fizykochemiczne
3.6.3. Badania mikrobiologiczne (wlacznie z testami na sterylno$¢)
3.6.4. Badania hiologiczne

ZastrzeZzenia lub uwagl wyjasniajgce dotyczace zakresu certyfikatu:

Certyfikat zostat wydany na podstawie inspekcji zdalnej. —-
T (| k

/_\;'uj'r"

oo (412 Jno WS (Mirs

Gtéwny Inspektorat Farmaceutyczny
ul. Senatorska 12, 00-082 Warszawa, Polska Paw iotrowski
Tel. +48 22 635 99 51, fax, +48 22 635 99 57 Gloyny Inspekior Farmaceutyczny




