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Czesé 1

Wydany na podstawie inspekcji przeprowadzonej zgodnie z Art. 63(4) Rozporzadzenia (UE) No 536/2014

Giowny Inspektor Farmaceutyczny
/Organ Kompetentny/
potwierdza co nastepuje:
wytworca
Warszawski Uniwersytet Medyczny
ul. Zwirki i Wigury 61, 02-091 Warszawa, POLSKA

miejsce prowadzenia dziatalnosci

Warszawski Uniwersytet Medyczny
Laboratorium Badawcze — Bank Komérek Warszawskiego Uniwersytetu Medycznego
ul. Banacha 1b, 02-097 Warszawa, POLSKA

byt poddany inspekcji zgodnie z ogdlnokrajowym programem inspekcji w zwigzku z zezwoleniem na
wytwarzanie nr 241/0556/17 i zgodnie z 61 ust. 1 rozporzadzenia (UE) nr 536/2014, Art. 38.oraz Art. 51a
punkt 5 ustawy z dnia 6 wrzesnia 2001 r. — Prawo farmaceutyczne (Dz.U. z 2024 r. poz. 686).

Na podstawie inspekcji, ktdrej ostatni dzieri przypadat na 12/07/2024 stwierdzono, ze wytwdrca spetnia
wymagania Dobrej Praktyki Wytwarzania zawarte w rozporzadzeniu delegowanym Komisji (UE) 2017/1569.

Certyfikat ten jest potwierdzeniem zgodnosci warunkdw 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¢ skrécony jezeli tak wynika z zarzadzania analiza ryzyka, poprzez zamieszczenie stosownych uwag w polu
zalecenia lub uwagi wyjasniajace.

Aktualizacje zastrzezenia Ilub wuwagi wyjasniajgce moina znalei¢ na stronie EudraGMDP

(http://eudragmdp.ema.europa.eu/).

Certyfikat jest wazny wytacznie gdy /}e&'sfo\kﬁgﬁﬂmc‘afom, na ktorg sktadaja sie czes¢ 1 i 2 wraz ze
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Autentyczno$é certyfikatu moz b&t’fz\fve:ryﬁkﬁwafp'ﬂ épg\udraGMDP. Jezeli certyfikat nie jest w niej
dostepny nalezy skontaktowac sie z GiéWﬁm‘ln&g&ktqmﬁj'{:@a autycznym. %
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Czesc 2

Badane produkty lecznicze przeznaczone dla ludzi

1 OPERACJE WYTWORCZE DOTYCZACE BADANYCH PRODUKTOW LECZNICZYCH
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Badane produkty sterylne

1.1.1 Aseptycznie wytwarzane
1.1.1.4. Postaci ptynne o matej objetosci

1.1.3 Certyfikacja serii
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Biologiczne badane produkty lecznicze

1.3.1 Biologiczne Produkty Lecznicze
" 1.3.1.7 Produkty inzynierii tkankowej

1.3.2 Certyfikacja serii
1.3.2.7 Produkty inzynierii tkankowej

Pakowanie

1.5.2 Pakowanie w opakowania zewnetrzne
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Badania w kontroli jakosci

1.6.1 Badania mikrobiolo

ul, Senatorska 12, 00-082 Warszawa
tel. 22 635 99 51
fax 22 635 99 57

Gléwny | %EMeuwcz

tuka

www.gif.gov.pl
gif@gif.gov.pl

ISF.405.123.2024.1P.1 WTC/0556_01_02/221 Strona2z2




