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Dziatajgc w imieniu spotki KMM Logistics Service Tomasz Kaminski Sp. 2.0.0. niniejszym
potwierdzamy, iz w okresie 09.2015 —02.2016 spotka Centrum DPD Spéika z ograniczong
odpowiedzialnoscia z siedziba w Warszawie $wiadczyta na rzecz naszej Spétki ustugi doradcze w
zakresie wymogow prowadzenia dziatalnosci zwigzanej z dystrybucija i przechowywaniem produktow
leczniczych, a w szczegdinosci w zakresie spefnienia przez naszg Spotke nowych wymogow Dobrej
Praktyki Dystrybucyjnej (dalej jako ,DPD”) i wdrozenia procedur Systemu Zarzadzania Jakoscig
zgodnego z tymi wymogami.

Zakres zadan w zakresie swiadczonych ustug obejmowat:

Audyt DPD,
Polityke Walidacyjng,
Giéwny Plan Walidacji oraz Harmonogram prac walidacyjnych,
Dokumentacje w zakresie analizy ryzyka i zarzgdzaniem ryzykiem,
Certyfikaty DPD dla personelu ze szczegéinym uwzglednieniem kierowcow,
Kwalifikacje procesu transportu,
Procedury zarzadzania dokumentacjg,
Procedury dzialari korygujacych i zapobiegawczych,
Procedury i instrukcje dotyczace zasad spedycji, zaladunku, transportu i roztadunku
produktow w tym zasad postepowania z zachowaniem ,zimnego faricucha”,
Procedury obstugi reklamacji i zwrotow,
Procedury postepowania w przypadku awarii urzadzen chiodniczych pojazdow,
Procedury audytéw wewnetrznych,
Kwalifikacje personelu realizujgcego procesy transportu oraz nadzorujgcego
transport
Jakosciowa kwalifikacje dostawcow ustug,
e Program szkoler oraz instrukcje postepowania dla kierowcéw,
s Kwalifikacje pojazdéw transportowych obejmujgcy:

o Mapowanie skrzyri fadunkowych pojazdow,

o Kontrole dokumentacji eksploatacyjnej i technicznej pojazdow,

o Kwalifikacje urzgdzen pomiarowych uzywanych podczas transportu (Swiadectwa

wzorcowania, kalibracji) potwierdzajgce wiasciwe ich dzialanie w pojazdach.

* Konsultacje prawne w zakresie stosowania DPD i przepisow prawa
farmaceutycznego.
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W dotychczasowej wspdipracy specjalisci Centrum DPD potwierdzili wysoki poziom wiedzy i
doswiadczenia w realizacji zleconych przez nasza Spétke zadan, wykazujac sie gruntowng znajomoscig
przepisow prawnych i praktycznych aspektéw wynikajacych z koniecznosci wdrozenia Dobrej Praktyki
Dystrybucyjnej, jak rowniez rzetelnoscia i terminowoscig wykonywanych ustug.

W zwigzku z powyzszym oswiadczamy, iz bardzo wysoko oceniamy wspotprace ze
specjalistami Centrum DPD i rekomendujemy ustugi Swiadczone przez te Spétke innym podmiotom

gospodarczym.
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REFERENCE LETTER

Acting on behalf of KMM Logistics Service Tomasz Kaminski Sp. z.0.0. we hereby confirm that
during the 09.2015 - 02.2016 a consultancy company Centrum DPD LLC with its registered office in
Warsaw, performed for our Company consulting services related to the requirements related to the
distribution and storage of medicinal products, in particular in the field of fulfillment by our company
the requirements of Good Distribution Practice (hereinafter referred to as "GDP") and the
implementation of standard operating procedures of Quality Management System in accordance
with these requirements. ‘

The range of tasks in the field of services included:

* Audit GDP,
* Validation Policy,
* Validation Master Plan and the validation schedule,
* Documentation of risk analysis and risk management,
* Training GDP certificates for personnel and drivers,
* The procedure in scope of qualification of the process of transportation,
* Procedure for document management,
* Procedure for corrective and preventive actions,
e Procedure and/or instructions concerning the rules for shipping, loading, transportation and
unloading of products including the rules of procedure of maintaining the "cold chain" products,
* Procedure for handling complaints and returns,
* Procedure re proceeding in case of failure of cooling devices of vehicles,
* Procedure for internal audits,
* Procedure for transport safety,
* Procedure for the qualification of personnel (drivers and supervisors),
* Procedure for qualitative qualification service providers,
* The training program and code of conduct for drivers
* Procedure for qualification of transport vehicles including:
o Mapping crates of cargo vehicles,
o Control of operational and technical documentation provided for vehicles,
o The qualification of measurement devices used during transportation (certificates of
calibration, calibration) confirming the proper operation of their vehicles,
* Legal consultation on the implementation of GDP and pharmaceutical law regulations.

The existing cooperation with Centrum DPD specialists confirmed the high level of knowledge
and experience in the implementation of entrusted by our Company tasks, demonstrating a thorough
knowledge of legal and practical aspects of GDP guidelines implementation, as well as reliability and
punctuality of service.

Therefore, we declare that we highly appreciate the cooperation with Centrum DPD specialists
and recommend services provided by the Company to other pharmaceutical companies.

On behalf of KMM Logistics Service Tomasz Kamiriski Sp. z.0.0.
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