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Certificato di Ispezione

Rilasciato a

I.S.F. SREL
In Scientia Fides

SEDE LEGALE E OPERATIVA
Strada Paderna, 21 Loc. Fiorina
47895 DOMAGNANO - REPUBBLICA DI SAN MARINO

Bureau Veritas [talia S.p.A. certifica che il Sistema Gestione di questa
organizzazione & stato valutato e giudicato conforme ai requisiti della norma

Certificato di Ispezione
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)

Manufacture of sterile medicinal products

12 venlfica ¢ satn eeemita con aferment alle procedure rodame da 15F per omemperane 2 quanto indscaro na soguenti 2
dascumenti pubblicari sulla Gazsctia Uificiade dells Repubblica Traliana:

- 12, Lps 219 ded 24 Apatle 206 Arnueione della Dircttiva 200083/ Ce (v sueecssive discyive & modifica)

relativa ad un codice cvmunitanie: concemente | medicinali per uso umano, nonche delly diecimea 2003/C1 (G o® 142
el 20 Giugna 2006, 5, (% n® 153)

= Darctriva 200,941 della Commissione did 08 Orobne 203 che sabilises | principi e be inee dirctinicl delle buone
prassi b fabbricaione rodative ai medicinali per uso uman © o medicinali per usos umano in fee 3 poimeniaione.

155: sandard imeceusonali por b oo, manipolasione, camttenizasiony, conservasione, scleions ¢ ddizrnluinone ded

sangrue condonale (Rappeen BFTTSAN 02/23).

\ I presente documento:

1= & saatrs emesso 3 sopito dellPanme svobia come mdicatso el 4 era Teenion-Loonmica
IOARNZIT del 115 Feblimibo 208 emisss da Burcaw Veritas lialia S.p.\ e che ba fasto ogpetne

el mappiorto darater 13 Follienio 2008 compesto di 3 pagme i totale

2. & relatvvno a quanto verficato nel momento ¢ nel Juoges dull'ispeidone, Burcan YVentas halia S.p.h
pertant nen & in aloun miods responsabile Ji guanto possa svvenine i luoghi © momentl succossvi.

. Data dell'ispezione: 12 luglio .
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