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CERTYFIKAT GMP

Czesc 1

Wydany na podstawie inspekcji przeprowadzonej zgodnie z Art. 15 Dyrektywy 2001/20/EC z p6zn.
zm.

Gtéwny Inspektor Farmaceutyczny
/Organ Kompetentny/

potwierdza co nastepuje:

wytwérca i importer

BIO-CHIC Spétka z o.0.
ul. Chtodna 56/60, 00-872 Warszawa, POLSKA

miejsce prowadzenia dziatalnosci

BIO-CHIC Spoétka z o.0.
ul. Chiodna 56/60, 00-872 Warszawa, POLSKA

byt poddany inspekcji zgodnie z ogdinokrajowym programem inspekcji w zwigzku z zezwoleniem
na wytwarzanie lub import nr 116/0059/15 i zgodnie z Art. 13 Dyrektywy 2001/20/EC
implementowanej do ustawy z dnia 6 wrzesnia 2001 r. — Prawo farmaceutyczne (Dz. U. z 2020 r.

poz. 944 ze zm.).

Na podstawie inspekcji przeprowadzonej w dniach 25-27/05/2021 stwierdzono, ze wytworca i
importer spetnia wymagania Dobrej Praktyki Wytwarzania zawarte w Dyrektywie 2003/94/EC.

Certyfikat ten jest potwierdzeniem zgodnosci warunkow wytwarzania i importu  z wymaganiami
Dobrej Praktyki Wytwarzania, stwierdzonej w czasie trwania wyzej wymienionej inspekcji. Certyfikat nie
moze byé wykorzystywany do potwierdzania statusu GMP po uptywie 3 lat od daty ostatniego dnia
inspekcji. Jednakze okres wazno$ci moze byé skrocony jezeli tak wynika z zarzgdzania analizg ryzyka,
poprzez zamieszczenie stosownych uwa ﬁa 'ecse.nia lub uwagi wyjasniajgce.

Certyfikat jest wazny wytgczni w catosci, na ktorg skiadajag sie czes¢ 112
wraz ze wszystkimi stronami.

azie EudraGMP. Jezeli certyfikat nie jest

Autentyczno$¢ certyfikatu
Farmaceutycznym.
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GEOWNY INSPEKTORAT FARMACEUTYCZNY
Czesc 2

Badane produkty lecznicze przeznaczone dla ludzi

1 OPERACJE WYTWORCZE DOTYCZACE BADANYCH PRODUKTOW LECZNICZYCH

1.6 Badania w kontroli jako$ci

1.6.2 Badania mikrobiologiczne: produkty niesteryine

2 IMPORT BADANEGO PRODUKTU LECZNICZEGO

21 Badania w kontroli jako$ci importowanych badanych produktow leczniczych

2.1.2 Badania mikrobiologiczne: produkty niesterylne

Zalecenia lub uwagi wyjasn eg certyfikatu:

Certyfikat zostat wydan na
Zup. Gléwnego Inspektora Farmaccutycznego
b
/ o o

Marcin lgajtowicz
Dyrektor Generalny
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