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CERTYFIKAT nr GIF-IW-400/0265_01_01/04/142/17

Glowny Inspektor Farmaceutyczny

CERTYFIKAT GMP

Czesc 1

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

z pézn. zm.
Gtéwny Inspektor Farmaceutyczny
/Organ Kompetentny/
potwierdza co nastepuje:
wytwadrca

Regionalne Centrum Krwiodawstwa i Krwiolecznictwa w Bydgoszczy
ul. Ks. Markwarta 8, 85-015 Bydgoszcz, POLSKA

miejsce prowadzenia dziatalnosci

Regionalne Centrum Krwiodawstwa i Krwiolecznictwa w Bydgoszczy
ul. Ks. Markwarta 8, 85-015 Bydgoszcz, POLSKA
byt poddany inspekcji zgodnie z ogolnokrajowym programem inspekcji w zwiazku z zezwoleniem

na wytwarzanie nr 049/0265/15 i zgodnie z Art. 40 Dyrektywy 2001/83/EC implementowanej do
ustawy z dnia 6 wrzesnia 2001 r. — Prawo farmaceutyczne (Dz. U. z 2016 . poz. 2142).

Na podstawie inspekcji przeprowadzonej w dniach 25-28/04/2017 stwierdzono, ze wytwoérca
spetnia wymagania Dobrej Praktyki Wytwarzania zawarte w Dyrektywie 2003/94/EC.

Certyfikat ten jest potwierdzeniem zgodnosci warunkéw wytwarzania 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 waznosci moze by¢ skrocony jezeli tak wynika z zarzadzania analizg ryzyka, poprzez
zamieszczenie stosownych uwag w polu zalecenia lub uwagi wyjasniajace.

Certyfikat jest wazny wylacznie gdy jest okazywany w cafosci, na ktorg skiadajg sie czes¢ 1 2
wraz ze wszystkimi stronami. )

Autentycznos¢ certyfikatu moze by¢ r;{kdm)ﬁn{ w ﬁgzia EudraGMP. Jezeli certyfikat nie jest
w niej dostepny nalezy skontaktowa¢ sie z Gt w\{fyy/rn ?H@';‘;r‘maceutycznym

c’\ .{'—&‘ '!'t /“:/) \ ‘L
l f: 1 )—/g Ll -j; '7,,.:&'
{ _,vf,

g 9017 -06- 2 9 \Z\

Giéwny Inspektorat Farmaceutyczny
ul. Senatorska 12, 00-082 Warszawa, Polska
Tel. +48 22 635 99 51, fax. +48 22 635 99 57
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CERTYFIKAT nr GIF-IW-400/0265_01_01/04/142/17

Czesc 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
1.3.2 Certyfikacja serii
1.3.2.1 Produkty krwiopochodne

14 Inne produkty lub operacje wytworcze

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 jakosci
1.6.3 Badania fizykochémiczhe F/ f?jj\
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Tel. +48 22 635 99 51, fax. +48 22 635 99 57 Gtéwny Ingpektor Farmacéutyczny
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CERTYFIKAT nr GIF-IW-400/0265_06_01/04/147/17

Glowny Inspektor Farmaceutyczny

CERTYFIKAT GMP

Czesé 1

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

Z pozn. zm.
Gtéwny Inspektor Farmaceutyczny
/Organ Kompetentny/
potwierdza co nastgpuije:
wytworca

Regionalne Centrum Krwiodawstwa i Krwiolecznictwa w Bydgoszczy
ul. Ks. Markwarta 8, 85-015 Bydgoszcz, POLSKA

miejsce prowadzenia dziatalnosci

Regionalne Centrum Krwiodawstwa i Krwiolecznictwa w Bydgoszczy

Terenowy Oddziat w Inowroctawiu
ul. Poznanska 97, 88-100 Inowroctaw, POLSKA
byt poddany inspekcji zgodnie z ogdinokrajowym programem inspekcji w zwigzku z zezwoleniem

na wytwarzanie nr 049/0265/15 i zgodnie z Art. 40 Dyrektywy 2001/83/EC implementowanej do
ustawy z dnia 6 wrzeénia 2001 r. — Prawo farmaceutyczne (Dz. U. z 2016 r. poz. 2142).

Na podstawie inspekcji przeprowadzonej w dniach 25-28/04/2017 stwierdzono, ze wytworca
spetnia wymagania Dobrej Praktyki Wytwarzania zawarte w Dyrektywie 2003/94/EC.

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

Certyfikat jest wazny wylgcznie gdy jest okazywany w catosci, na ktorg skiadajg sie czes¢ 112
wraz ze wszystkimi stronami. |
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CERTYFIKAT nr GIF-IW-400/0265_06_01/04/147/17

Czesc 2

Produkty lecznicze przeznaczone dla ludzi

1 OPERACJE WYTWORCZE

13

Biologiczne produkty lecznicze

1.3.1 Biologiczne produkty lecznicze
1.3.1.1  Produkty krwiopochodne

14

Inne produkty lub operacje wytworcze

1.4.1 Wytwarzanie

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

ludzkie

16

Badania w kontroli jakosci

1.6.3 Badania rzykoche74 5o
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CERTYFIKAT nr GIF-IW-400/0265_05_01/04/146/17

Glowny Inspektor Farmaceutyczny

CERTYFIKAT GMP

Czesc 1

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

z pdzn. zm.
Gtéwny Inspektor Farmaceutyczny
/Organ Kompetentny/
potwierdza co nastepuije:
wytworca

Regionalne Centrum Krwiodawstwa i Krwiolecznictwa w Bydgoszczy
ul. Ks. Markwarta 8, 85-015 Bydgoszcz, POLSKA

miejsce prowadzenia dziatalnosci

Regionalne Centrum Krwiodawstwa i Krwiolecznictwa w Bydgoszczy

Terenowy Oddziat we Wioctawku
ul. Lunewil 15, 87-800 Wioctawek, POLSKA
byt poddany inspekcji zgodnie z ogolnokrajowym programem inspekcji w zwiazku z zezwoleniem

na wytwarzanie nr 049/0265/15 i zgodnie z Art. 40 Dyrektywy 2001/83/EC implementowanej do
ustawy z dnia 6 wrzesnia 2001 r. — Prawo farmaceutyczne (Dz. U. z 2016 r. poz. 2142).

Na podstawie inspekcji przeprowadzonej w dniach 25-28/04/2017 stwierdzono, ze wytwdrca
spetnia wymagania Dobrej Praktyki Wytwarzania zawarte w Dyrektywie 2003/94/EC.

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

Certyfikat jest wazny wytgcznie gdy jest okazywany w.,\t‘osm na ktorg skiadajg sie czes¢ 1i 2
wraz ze wszystkimi stronami. e Q ‘--F, :

Autentycznosé certyfikatu moze by¢ %kdwana w baz”te— EudraGMP Jezeli certyfikat nie jest
w niej dostepny nalezy skontaktowac sie z G}b mg_nsfiektofem Farmaceutycznym
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Gléwny Inspektorat Farmaceutyczny
ul. Senatorska 12, 00-082 Warszawa, Polska
Tel. +48 22 635 99 51, fax. +48 22 635 99 57

Zbigniew Niewoit




2/2

CERTYFIKAT nr GIF-IW-400/0265_05_01/04/146/17

Czesc 2

Produkty lecznicze przeznaczone dla ludzi

1 OPERACJE WYTWORCZE

13

Biologiczne produkty lecznicze

1.3.1 Biologiczne produkty lecznicze
1.3.1.1  Produkty krwiopochodne

14

Inne produkty lub operacje wytworcze

1.4.1 Wytwarzanie

1.4.1.3 Inne: osocze ludzkie do frakcjonowania z plazmaferezy, osocze Iludzkie
immunizowane

1.6

Badania w kontroli jakosci
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CERTYFIKAT nr GIF-IW-400/0265_04_01/04/145/17

Glowny Inspektor Farmaceutyczny

CERTYFIKAT GMP

Czescé 1

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

z pézn. zm.
Gtowny Inspektor Farmaceutyczny
/Organ Kompetentny/
potwierdza co nastepuje:
wytworca

Regionalne Centrum Krwiodawstwa i Krwiolecznictwa w Bydgoszczy
ul. Ks. Markwarta 8, 85-015 Bydgoszcz, POLSKA

miejsce prowadzenia dziatalnosci

Regionalne Centrum Krwiodawstwa i Krwiolecznictwa w Bydgoszczy

Terenowy Oddziat w Brodnicy
ul. 18 Stycznia 36B, 87-300 Brodnica, POLSKA
byt poddany inspekcji zgodnie z ogdlnokrajowym programem inspekcji w zwiazku z zezwoleniem

na wytwarzanie nr 049/0265/15 i zgodnie z Art. 40 Dyrektywy 2001/83/EC implementowanej do
ustawy z dnia 6 wrzesnia 2001 r. — Prawo farmaceutyczne (Dz. U. z 2016 r. poz. 2142).

Na podstawie inspekcji przeprowadzonej w dniach 25-28/04/2017 stwierdzono, ze wytworca
speinia wymagania Dobrej Praktyki Wytwarzania zawarte w Dyrektywie 2003/94/EC.

Certyfikat ten jest potwierdzeniem zgodnosci warunkéw wytwarzania 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 inspekciji.
Jednakze okres waznosci moze by¢ skrécony jezeli tak wynika z zarzgdzania analizg ryzyka, poprzez
zamieszczenie stosownych uwag w polu zalecenia lub uwagi wyjasniajace.

Certyfikat jest wazny wylgcznie gdy jest okazywany w catosci, na ktorg skiadajg sie czesc 11 2
wraz ze wszystkimi stronami. m—

Autentycznosé certyfikatu moze by¢ zwerﬁi;&owg FWE%Z.LG udraGMP. Jezeli certyfikat nie jest
w niej dostepny nalezy skontaktowaé sie z Gté nym ceutycznym
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data: 2017 -06- 2 9 =[5
Socall 7
Gtéwny Inspektorat Farmaceutyczny % .‘7‘;::_\\

ul. Senatorska 12, 00-082 Warszawa, Polska e
Tel. +48 22 635 99 51, fax. +48 22 635 99 57 AWETE




2/2

CERTYFIKAT nr GIF-IW-400/0265_04_01/04/145/17

Czesé 2

Produkty lecznicze przeznaczone dla ludzi

1 OPERACJE WYTWORCZE

13 _ Biologiczne produkty lecznicze

1.3.1 Biologiczne produkty lecznicze
1.3.1.1  Produkty krwiopochodne

14 Inne produkty lub operacje wytworcze

1.4.1 Wytwarzanie

1.4.1.3 Inne: osocze ludzkie do frakcjonowania z plazmaferezy, osocze ludzkie

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

Zbigniew Nietvojt
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CERTYFIKAT nr GIF-IW-400/0265_03_01/04/144/17

Gtowny Inspektor Farmaceutyczny

CERTYFIKAT GMP

Czesc 1

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

z pdzn. zm.
Gtéwny Inspektor Farmaceutyczny
/Organ Kompetentny/
potwierdza co nastepuje:
wytwaorca

Regionalne Centrum Krwiodawstwa i Krwiolecznictwa w Bydgoszczy
ul. Ks. Markwarta 8, 85-015 Bydgoszcz, POLSKA

miejsce prowadzenia dziatalnosci

Regionalne Centrum Krwiodawstwa i Krwiolecznictwa w Bydgoszczy

Terenowy Oddziat w Toruniu
ul. Sw. Jézefa 53-59, 87-100 Torun, POLSKA
byt poddany inspekcji zgodnie z ogéinokrajowym programem inspekcji w zwigzku z zezwoleniem

na wytwarzanie nr 049/0265/15 i zgodnie z Art. 40 Dyrektywy 2001/83/EC implementowanej do
ustawy z dnia 6 wrze$nia 2001 r. — Prawo farmaceutyczne (Dz. U. z 2016 r. poz. 2142).

Na podstawie inspekcji przeprowadzonej w dniach 25-28/04/2017 stwierdzono, ze wytworca
spetnia wymagania Dobrej Praktyki Wytwarzania zawarte w Dyrektywie 2003/94/EC.

Certyfikat ten jest potwierdzeniem zgodnosci warunkéw wytwarzania 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 inspekciji.
Jednakze okres wazno$ci moze by¢ skrocony jezeli tak wynika z zarzgdzania analizg ryzyka, poprzez
zamieszczenie stosownych uwag w polu zalecenia lub uwagi wyjasniajgce.

Certyfikat jest wazny wytgcznie gdy jest okazyw;ﬂz_\:@é; na ktéra sktadaja sie czesc 11 2

wraz ze wszystkimi stronami. “OR

Autentycznosé certyfikatu moze by¢ zwe w{qé' e udraGMP Jezeli certyfikat nie jest

w niej dostepny nalezy skontaktowac sie z Gt6
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CERTYFIKAT nr GIF-IW-400/0265_03_01/04/144/17

Czesc 2

Produkty lecznicze przeznaczone dla ludzi

1 OPERACJE WYTWORCZE

13 Biologiczne produkty lecznicze

1.3.1 Biologiczne produkty lecznicze
1.3.1.1  Produkty krwiopochodne

14 Inne produkty lub operacje wytwércze

1.4.1 Wytwarzanie

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

1.6 Badania w kontroli jakosci

ZQR FAL N
1.6.3 Badania fizykochemicz R. A N\
(V ;.;i _(5(?'»‘.-'\ :'L"} \\.
= 4 /_ Y"d‘?' ]

data: 2017 -06- 2 9

mpaceulycznego
Giéwny Inspektorat Farmaceutyczny

ul. Senatorska 12, 00-082 Warszawa, Polska
Tel. +48 22 635 99 51, fax. +48 22 635 99 57 Gtoéwny Inspektor Farmaceutyczny

Zbigniew Niewdjt
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CERTYFIKAT nr GIF-IW-400/0265_02_01/04/143/17

Glowny Inspektor Farmaceutyczny

CERTYFIKAT GMP

Czesc 1

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

z pozn. zm.
Gtowny Inspektor Farmaceutyczny
/Organ Kompetentny/
potwierdza co nastepuje:
wytwaérca

Regionalne Centrum Krwiodawstwa i Krwiolecznictwa w Bydgoszczy
ul. Ks. Markwarta 8, 85-015 Bydgoszcz, POLSKA

miejsce prowadzenia dziatalnosci

Regionalne Centrum Krwiodawstwa i Krwiolecznictwa w Bydgoszczy

Terenowy Oddziat w Grudziadzu
ul. Wiodka 16-18, 86-300 Grudzigdz, POLSKA
byt poddany inspekcji zgodnie z ogélnokrajowym programem inspekcji w zwigzku z zezwoleniem

na wytwarzanie nr 049/0265/15 i zgodnie z Art. 40 Dyrektywy 2001/83/EC implementowanej do
ustawy z dnia 6 wrzesnia 2001 r. — Prawo farmaceutyczne (Dz. U. z 2016 r. poz. 2142).

Na podstawie inspekcji przeprowadzonej w dniach 25-28/04/2017 stwierdzono, ze wytworca
spetnia wymagania Dobrej Praktyki Wytwarzania zawarte w Dyrektywie 2003/94/EC.

Certyfikat ten jest potwierdzeniem zgodnosci warunkéw wytwarzania 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 inspekciji.
Jednakze okres waznosci moze by¢ skrdcony jezeli tak wynika z zarzadzania analizg ryzyka, poprzez
zamieszczenie stosownych uwag w polu zalecenia lub uwagi wyjasniajace.

Certyfikat jest wazny wylacznie gdy jest okazywany w catosci, na ktorg skiadajg sie czes¢ 1 2

wraz ze wszystkimi stronami.
Autentycznos¢ certyfikatu moze by¢ zwe q@xam\draGMP. Jezeli certyfikat nie jest
w niej dostepny nalezy skontaktowac¢ sie z Giéw ) ’E;e?‘lia@a’gs :
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Gléwny Inspektorat Farmaceutyczny
ul. Senatorska 12, 00-082 Warszawa, Polska 5
Tel. +48 22 635 99 51, fax. +48 22 635 99 57 \ & ceutyczny
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CERTYFIKAT nr GIF-IW-400/0265_02_01/04/143/17

Czesc 2

Produkty lecznicze przeznaczone dla ludzi

1 OPERACJE WYTWORCZE

13

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 plazmaferezy, osocze ludzkie
immunizowane

16

Badania w kontroli jakosci
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