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/ organizzazione ¢ stato valutato e giudicato conforme ai requisiti della norma

Certificato di Ispezione

f in relazione al seguente scopo

Con il presente si attesta I'avvenuta verifica, con esito positivo,

' dell’applicazione delle procedure di buona pratica di fabbricazione (1)
| GMP (GOOD MANUFATURING PRACTICE)

i Manufacture of sterile medicinal products

|

| La verifica ¢ stata eseguita con riferimenti alle procedure redatte da 18I per ottemperare a quanto indicato nei seguenti 2
documenti pubblicati sulla Gazzetta Ufficiale della Repubiblica Traliana:

| - 120 1gs 219 del 24 Aprile 2006 Artuazione della Direttiva 2001 /83/ Ce (¢ successive direttive di modifiea)

| relativa ad un codice comunitario concernente 1 medicinali per uso umana, nonchd della direttiva 2AN3/CH (G n® 142
del 21 Giugno 2006, 8. O, n® 153)
- Direttiva 2003/94/CE della Commissione del 08 Ottobre 2003 che stabilisce i principi ¢ le linee direttriei delle buone

I',I prassi di fabbricazione relative ai medicinali per uso umano ¢ ai medicinali per uso umano in fase di sperimentazione.

| 185: standard internazionali per la raccolta, manipolazione, camatterizzazione, conservazione, sclezione ¢ distribuzione del

sangue cordonale (Rapport ISTISAN 02/23),

\ 1l presente documento:
1- & stato emesso o seguito dellativied svolta come indicato nell'Offerta Teenico-leonomica
2008RO02TT del 05 Febbraio 2008 emessa da Bureau Veritas Tralia S.p. A ¢ che ha fatto oggetto

I'\\. del rapporto datato 13 Febbraio 2008 composto di 3 pagine in totale

\ 2- & relative a quanto verificato nel momento ¢ nel luogo dell'ispezione, Burcau Veritas Tralia S.p.\.

pertanto non ¢ in aleun modo responsabile di quanto possa avvenire in luoght ¢ momenti successivi.
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