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Uzyskanie certyfikatu GMP dla Kompleksu w Konstantynowie todzkim

Podstawa prawna

Art. 17 ust. 1 MAR - informacje poufne.

Tres¢ raportu:

W nawigzaniu do raportu biezacego nr 1/2016 z dnia 8 stycznia 2016 r., Zarzad Mabion S.A. _"Spoétka"_
informuje, ze w dniu 19 kwietnia 2017 r. powziat informacje, iz w wyniku przeprowadzonej w Kompleksie
Naukowo-Przemystowym Biotechnologii Medycznej Mabion S.A. w Konstantynowie tddzkim inspekcji,
Spotka uzyskata certyfikat GMP _Good Manufacturing Practice_ dla Kompleksu w Konstantynowie
todzkim, wydany przez Gtdwnego Inspektora Farmaceutycznego.

Spotka byta poddana inspekcji w dniach 17-19 stycznia 2017 roku zgodnie z ogdélnokrajowym programem
inspekcji i w zwigzku z zezwoleniem na wytwarzanie, o ktérym mowa w ww. raporcie nr 1/2016.
Uzyskany certyfikat jest potwierdzeniem zgodnosci warunkéw wytwarzania z wymaganiami Dobrej
Praktyki Wytwarzania, stwierdzonej w czasie trwania inspekcji. Certyfikat jest wazny 3 lata od daty
ostatniego dnia inspekdji.

Nadany Spoétce certyfikat GMP obejmuje operacje wytworcze dotyczace badanych produktéw leczniczych
_sterylnych, biologicznych_ oraz operacje w zakresie kontroli jakosci.




