B ACCM

- - Agencia para la Certificacion

de la Calidad y el Medio Ambiente

ACCM, Agencia para la Certificaciéon de la Calidad y el Medio Ambiente, CERTIFICA que la
entidad:

ATLANTIS GLOBAL SYSTEM,S L

Norma de referencia:
EL SISTEMA INFORMATICO / COMPUTER SYSTEM / SYSTEME INFORMATIQUE /
COMPUTERISED SYSTEM: AGS TERMOTEL PRO (V.4.5.0)

HA SIDO VALIDADO EN BASE A LAS PRUEBAS Y REGISTROS AUDITADOS, ASi COMO EN SU CONFORMIDAD RESPECTO A
LOS REQUISITOS ESTABLECIDOS EN EL ANEXO 11 DE LAS NORMAS DE CORRECTA FABRICACION (NCF) DE LOS
MEDICAMENTOS, TAL COMO SE ESTABLECE EN LA DIRECTIVA 2003/94/CE PARA MEDICAMENTOS DE USO HUMANO Y
EN LA DIRECTIVA 91/412/CEE PARA MEDICAMENTOS DE USO VETERINARIO.

HAS BEEN VALIDATED BASED ON TESTS AND AUDITED REGISTRATIONS, AS WELL AS ON ITS CONFORMITY TO THE
REQUIREMENTS ESTABLISHED ON THE ANNEX (11) OF PRINCIPALS TO GOOD MANUFACTURING PRACTICE (GMP) FOR
MEDICINES, SUCH AS IT IS ESTABLISHED IN DIRECTIVE 2003/94/EC TO MEDICINAL PRODUCTS FOR HUMAN USE AND
THE DIRECTIVE 91/412/EEC TO MEDICINAL PRODUCTS FOR VETERINARY USE.

IL A ETE VALIDE BASE SUR DES TESTS ET DES DOSSIERS AUDITES AINSI QUE VOTRE CONFORMITE CONCERNANT LES
EXIGENCES QUI ONT ETE ETABLIES DANS L'ANNEXE 11 DES NORMES DE FABRICATION CORRECTE (NCF) DES
MEDICAMENTS COMME L'INDIQUE LA COMITE DIRECTIVE 2003/94/CE POUR L'UTILISATION HUMAINE DE
MEDICAMENTS ET LA COMITE DIRECTIVE 91/412/CEE POUR L'UTILISATION DE MEDICAMENTS POUR LA MEDECINE
VETERINAIRE.

ES WURDE VALIDIERT, BASIEREND AUF TESTS UND DIE GEPRUFTEN UNTERLAGEN SOWIE DIE UBEREINSTIMMUNG MIT
DEN ANFORDERUNGEN DES ANHANGS 11, DIE GRUNDSATZE DER GUTE HERTELLUNGSPRAXIS (GMP) FUR
ARZNEIMITTEL, IM SINNE DER RICHTLINIE 2003/94/EG FUR HUMANARZNEIMITTEL UND DER RICHTLINIE 91/412/EWG
FUR TIERARZNEIMITTEL.

Que se realizan en:
AVDA DE LA INNOVACION N.© 15, 32 PLANTA. AREA C EDIFICIO PITAGORAS. 04131 —
ALMERIA - ESPANA.
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