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SYSTEMOW
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Certyfikacja / Certification:

systemu zarzadzania jakoscig / quality management system - PN-EN 1SO 9001

systemu zarzgdzania jakoscig w produkcji bezposrednich materiatéw opakowaniowych produktéw leczniczych / quality
management system in the field of primary packaging materials for medicinal products - PN-EN ISO 15378
systemu zarzgdzania $rodowiskowego / environmental management system - PN-EN ISO 14001

Wersja strony/Page version: A

KIEROWNIK DZIALU AKREDYTACJI
WERYFIKACJI I CERTYFIKACJI
SYSTEMOW ZARZADZANIA

KINGA MAKULA

Niniejszy dokument jest zatacznikiem do Certyfikatu Akredytacji Nr AC 087 z dnia 16.12.2021 r.
Cykl akredytacji od 19.12.2021 r. do 20.12.2025 r.
Status akredytacji oraz aktualnos¢ zakresu akredytacji mozna potwierdzi¢ na stronie internetowej PCA www.pca.gov.pl

This document is an annex to accreditation certificate No AC 087 of 19.12.2017
Accreditation cycle from 19.12.2021 to 20.12.2025
The status of accreditation and validity of the scope of accreditation can be confirmed at PCA website www.pca.gov.pl
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PCA Zakres akredytacji Nr AC 087
CERTYFIKACJA SYSTEMU ZARZADZANIA JAKOSCIA
PN-EN ISO 9001:2015-10
Kod Branza Kod NACE/PKD?
2 Gornictwo i wydobywanie 05, 06, 07, 08, 09
3 Artykuty spozywcze, napoje, wyroby tytoniowe 10, 11, 12
9 Drukarnie 18
13 Wyroby farmaceutyczne 21
14 Wyroby z gumy i tworzyw sztucznych 22
15 Wyroby z mineralnych surowcéw niemetalicznych 23 bez 23.5i23.6
16 Beton, cement, wapno, gips itp. 23.5, 23.6
17 Metale i wyroby metalowe 24 bez 24.46,
25 bez 25.4, 33.11
19 Wyroby elektroniczne i optyczne 26, 27, 33.13, 33.14, 95.1
22 Inne urzadzenia transportowe 29, 30.2, 30.9, 33.17
24 Recykling 38.3
29 Handel hurtowy i detaliczny; naprawa pojazdéw samochodowych, |45, 46, 47, 95.2
motocykli, artykutéw uzytku osobistego i domowego
31 Transport, gospodarka magazynowa i komunikacja 49, 50, 51, 52, 53, 61
35 Inne ustugi 69, 70, 73, 74.2,74.3, 78, 80, 81, 82
38 Opieka zdrowotna i pomoc spoteczna 75, 86, 87, 88

Akredytowany podmiot dziatajgcy w wyzej wymienionym zakresie spetnia dodatkowo wymagania normy PN-EN ISO/IEC 17021-3:2019-03.

Wersja strony: A

1 Klasyfikacja Dziatalno$ci Gospodarczej NACE Rev. 2 wg Rozporzadzenia PE i Rady Nr 1893/2006 (OJ L 393/1 z 30.12.2006);
Polska Klasyfikacja Dziatalno$ci (PKD) 2007, Rozporzadzenie Rady Ministréw z dnia 24 grudnia 2007 r. (Dz. U. Nr 251, poz.1885 z p6z. zm)
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PCA Zakres akredytacji Nr AC 087

CERTYFIKACJA SYSTEMU ZARZADZANIA .’JAKOSCIA W PRODUKCJI BEZPOSREDNICH
MATERIALOW OPAKOWANIOWYCH PRODUKTOW LECZNICZYCH Z UWZGLEDNIENIEM DOBREJ
PRAKTYKI WYTWARZANIA (GMP)

PN-EN ISO 15378:2018-02

Obszar

Produkcja bezposrednich materiatdw opakowaniowych produktéw leczniczych

Wersja strony: A
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PCA

Zakres akredytacji Nr AC 087

CERTYFIKACJA SYSTEMU ZARZADZANIA SRODOWISKOWEGO

PN-EN ISO 14001:2015-09

Kod Branza Kod NACE/PKD?
2 Gornictwo i wydobywanie 05, 06, 07, 08, 09
9 Drukarnie 18
13 Wyroby farmaceutyczne 21
14 Wyroby z gumy i tworzyw sztucznych 22
15 Wyroby z mineralnych surowcéw niemetalicznych 23bez 23.5i23.6
17 Metale i wyroby metalowe 24 bez 24.46,
25 bez 25.4, 33.11
19 Wyroby elektroniczne i optyczne 26, 27, 33.13, 33.14, 95.1
22 Inne urzadzenia transportowe 29, 30.2, 30.9, 33.17
24 Recykling 38.3
29 Handel hurtowy i detaliczny; naprawa pojazdéw samochodowych, |45, 46, 47, 95.2
motocykli, artykutéw uzytku osobistego i domowego
31 Transport, gospodarka magazynowa i komunikacja 49, 50, 51, 52, 53, 61

Akredytowany podmiot dziatajacy w wyzej wymienionym zakresie spetnia dodatkowo wymagania normy PN-EN ISO/IEC 17021-2:2019-03.

Wersja strony: A

2 Klasyfikacja Dziatalno$ci Gospodarczej NACE Rev. 2 wg Rozporzadzenia PE i Rady Nr 1893/2006 (OJ L 393/1 z 30.12.2006);
Polska Klasyfikacja Dziatalnosci (PKD) 2007, Rozporzgdzenie Rady Ministrow z dnia 24 grudnia 2007 r. (Dz. U. Nr 251, poz.1885 z p6z. zm.)
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PCA Zakres akredytacji Nr AC 087

Wykaz zmian
Zakresu Akredytacji Nr AC 087

Status zmian: wersja pierwotna — A

Zatwierdzam status zmian

KIEROWNIK
DZIALU AKREDYTACJI
— WERYFIKACJI | CERTYFIKACJI
HOLOGRAM SYSTEMOW ZARZADZANIA

HOLOGRAM

HOLOGRAM
HOLOGRAM

~—  /

KINGA MAKULA
dnia:09.12.2022 r.
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