GMP e HACCP

Tramite un’accurata selezione dei fornitori, con molti anni di esperienza sul mercato farmaceutico
e cosmetico, tuttii prodotti ESSENS possono esporre il certificato d'origine GMP riconosciuto a livello
internazionale. Inoltre, tutti i fornitori sono titolari di certificati HACCP. | mercati globali, la produzione
e fornitura di materie prime e gliingredienti farmaceutici attivi, aumentano la complessita delle catene
di fornitura. Grazie agli audit GMP viene garantita la massima qualita possibile ed un‘approccio globale
unificato. Vi forniamo le informazioni su cosa sono i certificati GMP e HACCP e cosa un approccio.

GMP & I'acronimo inglese di Pratica della Buona Fabbricazione (Good Manufacture Practice).

Si tratta di un sistema, che mira a migliorare la sicurezza dei farmaci, alimenti, cosmetici, alimenti per
animali, ecc.

Il GMP determina le regole di funzionamento al fine di evitare pericoli (es. alimenti dannosi) e garantire
che non vengano violate le leggi.

Solo dopo aver verificato il rispetto delle regole e delle rigorose norme basate sulle regolamentazioni
internazionali, il certificato viene concesso a produttori, coltivatori o allevatori. Tale certificato deve
essere regolarmente rinnovato.

La Certificazione GMP lavora sotto I'egida dell'Organizzazione mondiale della sanita - OMS.
(WHO - World Health Organisation)

Il motivo della creazione era quello di garantire a livello globale la produzione di farmaci
con il minor rischio per la salute possibile. La scarsa qualita dei farmaci, comporta non solo
rischi per la salute, ma anche uno spreco di denaro per i consumatori e governi nazionali.
Un'errata manipolazione dei farmaci pud contenere sostanze tossiche, cosi come e i governi
presentarsi ingredienti terapeutici in quantita inadeguate. La qualita deve essere costruita durante
il processo produttivo. Ogni fase della produzione deve essere controllata. Non & sufficiente testare
solo il prodotto finito. L'obiettivo & che tutti i paesi accettino I'importazione e la vendita dei medicinali
fabbricati in conformita con le GMP.

I principali rischi di aziende non certificate sono:

- Contaminazione delle prodotti - pud causare effetti collaterali per la salute o addirittura la morte
- Etichettatura errata del confezionamento - rischio di abusi
- Principi attivi in quantita insufficiente o maggiore del dovuto - insufficienza o effetti collaterali

Il processo e le condizioni di certificazione di GMP :

- Tutti gli aspetti della produzione sono controllati - lo spazio utilizzato , le materie prime, I'educazione,
I'igiene personale

- Peri singoli processi vengono fornite delle dettagliate procedure scritte per conseguire un prodotto
finale di qualita

- Il processo produttivo dev'essere documentato per provare la corretta procedura di ogni singolo
prodotto

- L'OMS ha stabilito le linee guida dettagliate per GMP, che possono essere differenti per ogni paese
ma sempre conformi agli standard WHO GMP

HACCP é I'acronimo inglese per I'analisi dei rischi e punti critici di controllo (Hazard Analysis and
Critical Control Points)

Si tratta di un sistema per le imprese alimentari che producono, lavorano e distribuiscono alimenti.
Questo sistema riguarda anche le altre imprese collegate al settore alimentare (agricoltura, produttori
di materiali da imballaggio, ecc.) L'obiettivo principale di HACCP & la produzione di alimenti sani. La
creazione e implementazione del sistema HACCP é diventato obbligatorio a partire dal 2004, in base
al regolamento del Parlamento e Consiglio Europeo. | requisiti di sistema HACCP in Repubblica Ceca
sono disciplinati dal Bollettino del Dipartimento dell’Agricoltura CZ 2/2010.
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CERTIFIKAT SVP PRO VYROBCE
Cast 1

g %
) Vydany po inspekci vsouladu s &lankem 111(5)
Smérnice 2001/83/EC ve znéni pozdéjiich ptepisd

as §13, odst. 2, plsm. a bod 3 zakona &. 378/2007 Sb,, o
té¢ivech a o zméndch n&kterych souvisejicich zakoni)
(zakon o légivech), ve zn&ni pozdéjsich pFedpish

P¥isludny organ Ceské republiky potvrzuje nasledujici:

Vyrobce:
Biomedica, spol. s r.0.
Pekafskd 8, 155 00 Praha 5

Adresa mista vyroby:
Biomedica, spol s r.0. Praha, divize HoFatev,
Hotatev 104, 289 12 Nymburk

Byl inspektovdn  vsouladu  splanem  inspekci
v souvistosti s povolenim k vyrobg &.j. 38013/1/INS/99,
posledni zmé&na sp.zn.sukls232700/2012 ze dne
28.01.2013, wvsouladu sdélinkem 40  Smérnice
2001/83/EC pfevedenym do néarodni legislativy jako:

§ 62 zakona & 378/2007 Sb., o léivech a o zménach
nékterych souvisejicich zakoni (zdkon o légivech), ve
znéni pozdéjsich pfedpisi

Na zakiadé€ znalosti ziskanych béhem posledni inspekee,
kterd byla provedena dne £0.12.2012, je tento vyrobce
povaZovan za subjekt splijici

poZadavky a ndvody spravné vyrobnf praxe stanovené
smérnici 2003/94/EC'.

' Tyto pozadavky sptiiujf doporudent SZO na SVP.

Tento certifikat odraZl stav vyrobniho mista v Sase vyde
zminén¢ inspekce a nemélo by se spoléhat na to, Ze bude
odrazet stav shody po uplynuti vice neZ tfi let od data
inspekce. Po této dob& by mél byt konzultovan
vydavajici orgén.

Pravost tohoto certifikdty mbZe byt ovétena u
vydavajiciho organu.

Certifikdt SVP sp.zn.:sukls232700/2012
Datum: 18.02.2013
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Jméno: Frantifek Chuchma

e-mail; posta@sukl.cz

Podpis:

F-INS-002-21/09.09.2009

CERTIFICATE OF GMP COMPLIANCE OF A
MANUFACTURER
Part1

Issued following an inspection in accordance with Art,
111{5) of Directive 2001/83/EC as amended and Section
13, paragraph 2, letter a, point 3 of the Act No 378/2007
Coll., on Pharmaceuticals and on Amendments to Some
Related Acts,

as amended.

The competent authority of the Czech Republic confirms
the following; ‘

The manufacturer:
Biomedica, spol. s r.o.
Peka¥ska 8, 155 00 Praha 5

Site address:
Biomedica, spo!l s r.o. Praha, divize Hofatev,
Hotdtev 104, 289 12 Nymburk

Has been inspected under the national inspection
programme in  connection  with  manufacturing
authorisation no.38013/1/INS/99, last variation no.
sukls232700/2012 issued on 28/01/2013 in accordance
with Art. 40 of Directive 2001/83/EC transposed in the
following national legislation: Section 62 of the Act No
378/2007 Coll., on Pharmaceuticals and on Amendments
to Some Related Acts, as amended.

From the knowledge gained during inspection of this
manufacturer, the latest of which was conducted on
10/12/2012, it is considered that it complies with

The principles and guidelines of Good Manufacturing
Practice laid down in Directive 2003/94/EC’.

' These requirements fulfil the GMP recammendation of WHO,

This certificate reflects the status of the manufacturing
site at the time of the inspection noted above and should
not be relied upon to reflect the compliance status if
more than three years have elapsed since the date of
inspection, after which time the issuing authority should
be consulted.

The authenticity of this certificate may be verified with
the issuing authority.

GMP Certificate Ref No.: sukls232700/2012

Date:18/02/2013
Page 1/2

Name
Phone number: +420 272 185 832
Signature of the authorised person of the competent authority



Cast 2
X Humdnni 1é¢ivé pFipravky

1 VYROBNI OPERACE
1.2 Nesterilnf pFfpravky

1.2.1 Nesterilni pFipravky
1.2.1.6  Tekuté pro vnitfni uit{
1.2.1.13  Tablety
L2117 Ostatni nesterilni lé¢ivé pFipravky - 2dsypy

1.5 Pouze baleni
1.5.1 Primdrni baleni

£.5.1.8  Ostatnf tuhé lékové formy - sagky
1.5.2 Sekunddrni baleni

1.6 Kontrola jakosti
[.6.3  Chemické/Fyzikalni

Jakékoli omezeni nebo vysvétlen vztahujici se k rozsahu
certifikatu:

Datum: 18.02.2013

podpis oprivnéné osoby ptisluinéhe organu Ceské
republiky

Frantisek Chuchma
vedouci inspekéniho odboru

Statnf tstav pro kontrolu lé&iv
Srobdrova 48

100 41 Praha 10

Ceska republika

e-mail posta@suki.cz
telefon: +420 272 185 §32
fax: +420 271 732 377

i&;\\rol(; P

Certitikdt SVP sp.zn.: sukis232700/2012
Strana 222

Jméno: Frantidck Chuchma

e=mail: posta@sukl.cz

Podnis: =

o

Part 2
< Human Medicinal Products

! MANUFACTURING OPERATIONS
1.2 Non-sterile preducts
1.2.1 Non-sterile products
1.2.1.6  Liquids for internal use
1.2.1.13  Tablets
1.2.1.17  Other non-sterile medicinal product
(pawders)

1. 5 Packaging only
1.5.1 Primary packing

1.51.8  Other solid dosage forms (sachets)
1.5.2 Secondary packing

1.6 Quality controt testing
1.6.3  Chemical/Physical

Any restrictions or clarifying remarks reiated to the
scope of this certificate:

Date:18/02/2013

signature of the authorised person of the competent
authority of the Czech Republic

Frantifek Chuchma
Head of the Inspection section

State Institute for Drug Control
Srobdrava 48

100 4} Prague 10

Czech Republic

e-mail: posta@sukl.cz

phone: +420 272 185 832

fax: +420 271 732 377

GMP Certificate Ref.No.: sukls232700/2012
Page 2/2
Name
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