Glowny Inspektor Farmaceutyczny
Zofia Ul

] KOMUNIKAT Nr 6/2012
GLOWNEGO INSPEKTORA FARMACEUTYCZNEGO
w sprawie sposobu przygotowania Dokumentacji Gléwnej Miejsca Prowadzenia
Dziatalno$ci dla wytwércy, importera i dystrybutora substancji czynnych.

W zwiazku z implementacjg Dyrektywy Parlamentu Europejskiego i Rady

2011/62/UE z dnia 8 czerwca 2011 r. zmieniajacej dyrektywe 2001/83/MWE w sprawie
wspoélnotowego kodeksu odnoszacego sie do produktéw leczniczych u ludzi — w
zakresie zapobiegania wprowadzaniu sfatszowanych produktéw leczniczych do
legainego taricucha dystrybucji do ustawy z dnia 6 wrzesnia 2001 r. Prawo
farmaceutyczne (Dz. U. z 2008 r. Nr 45, poz. 271 z péZn. zm.) oraz w zwigzku z
zapisem zawartym w artykule 52a pkt 1 iii ww. Dyrektywy méwigcym, iz w formularzu
rejestracyjnym powinny by¢é zawarte m.in. szczegétowe informacje dotyczace
pomieszczei oraz sprzetu technicznego wykorzystywanego w dziatalnosci
importowej, wytworczej lub dystrybucyjnej substancji czynnych, Giéwny Inspektor
Farmaceutyczny zaleca aby w celu opisania przedmiotowych informaciji wykorzystaé
Dokumentacje Miejsca Prowadzenia Dziatalnosci (DGM), kiéra zawarta jest w czesci
il rozporzadzenia Ministra Zdrowia w sprawie wymagan Dobrej Praktyki
Wytwarzania. W pkt 3 ww. Dokumentacji widnieje zapis, iz dokument moze by¢
wykorzystany w przygotowaniu DGM wytworcow substancji czynnych.
W zwigzku z powyzszym oraz majgc na wzgledzie ujednolicenie podejscia do
wytworcow, importeréw oraz dystrybutoréw substancji czynnych, Gtéwny Inspektor
Farmaceutyczny zaleca nastepujacy tryb postepowania dotyczacy opracowania i
aktualizacji Dokumentacji Miejsca Prowadzenia Dziatalnosci (DGM) w zakresie
wytwarzania, importu i dystrybuciji substancji czynnych:

1. Zasady opracowywania DGM:

o DGM powinna byé opracowana dla kazdego miejsca wytwarzania, importu lub
dystrybucji oddzielnie, z wyjatkiem gdy $cisle zwigzane operacje wytwarzania
prowadzone sa w przylegajacych lub pobliskich budynkach.

e Jezeli w tym samym miejscu prowadzi sie wytwarzanie, import lub dystrybucj¢
substancji czynnych to nalezy opracowaé wsp6lng DGM, rozrézniajac w niej
poszczegoine rodzaje prowadzonych dziatalnosci.

e W przypadku wytwarzania substancii czynnej, ktorej zakres wytwarzania
objety jest zezwoleniem na wytwarzanie produktoéw leczniczych (np.
wytwarzanie szczepionek), DGM moze by¢ wspéina dla produktu leczniczego
i substancji czynnej. W takim przypadku nalezy odwola¢ si¢ do odpowiedniej
DGM zlozonej przez wytworce produktu leczniczego.
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¢ DGM, z wyjatkiem zalacznikbw nr 5 i 6 oraz schematéw i plandw
wymienionych w pkt 4.4.1. pkt 2 i 3, powinna byé przygotowana w formacie A-
4,

DGM powinna by¢ drukowana dwustronnie.

DGM powinna by¢ wpieta bezposrednio do segregatora, bez uzycia koszulek i
przektadek (z wyjatkiem rozdzielnia od siebie czesci opisowej, podczesci i
zatgcznikow).

DGM powinna zawieraé spis tresci.

Numeracja punktéw w DGM powinna byé zgodna z punktami podanymi
ponizej, z uwzglednieniem cyfry 4, znajdujacej si¢ na poczatku (przykiad: pkt
4.1.1. odpowiada pkt 4.1.1. wDGM).

e W przypadku, gdy dany punkt DGM nie dotyczy dzua{alnoém prowadzonej
przez wytworce, importera lub dystrybutora nalezy w danym punkcie
wprowadzi¢ informacje ,nie dotyczy”.

e Czes¢ opisowa DGM powinna mieé¢ ponumerowane strony (w formacie X z Y)
oraz date wdrozenia, edycje i podpis osoby zatwierdzajgce;j.

o Kazdy zatacznik powinien mie¢ niezalezng numeracje stron (w formacie X z Y)
oraz date wdrozenia, edycje i podpis osoby zatwierdzajgcej. Na kazdej stronie
zalgcznika powinien znajdowa¢ sie numer zatgcznika.

e Powinien byc przyjety taki uktad DGM, ktory z jednej strony UmOZIIWI analize
dziatalnosci przedsiebiorstwa z uwzglednieniem aktywnosci w poszczegoélinych
oddziatach/wydziatach i budynkach, a z drugiej pozwoli na prosta aktualizacje
dokumentacji. W zwigzku z tym dopuszcza sie podziat czeSci opisowej na
podczesci opisowe ustalane na poziomie oddziatdéw/wydziatéow lub budynkéw.
W przypadku przyjecia takiego rozwigzania kazda z podczgsci powinna byé
oznaczona kolejng wielka litera alfabetu (A, B, C itd.), posiadac oddzielng

" numeracje stron (w formacie X z Y) oraz date wdrozenia, edycje i podpis
osoby zatwierdzajacej. W takim przypadku do kazdej podczesci nalezy dodaé
wiasciwe zalaczniki, oznaczajgc je odpowiednio matymi literami alfabetu (a, b,
c itd.). DGM powinna zawiera¢ dokiadny opis przyjetego podziatu.

W przypadku przyjecia takiego rozquanla nalezy zastosowaé nastepujacy
podziat punktow:

Gléwna czesé opisowa powinna zawiera¢ punkty:

4.1. INFORMACJE OGOLNE
4.1.1 Informacje kontaktowe

1) nazwa i doktadny adres wytwércy, importera lub dystrybutora;

2)nazwa i dokiadny adres miejsca wytwarzania lub miejsca prowadzenia
dziatalnosci importowej lub dystrybucyjnej, budynkdéw oraz wydziatéw
produkcyjnych \w miejscach wytwarzania lub w miejscach prowadzenia
dziatalno$ci importowej lub dystrybucyjnej;

3) dane kontaktowe wytwoércy, importera lub dystrybutora w tym numer telefonu
dostepnego przez 24 godziny na dobe w przypadku reklamac;ji i wycofan;

4) numer identyfikacyjiny, np. GPS, D-U-N-S (Data Universal Numbering
System), miejsca wytwarzania lub miejsca prowadzenia dziatalno$ci importowej
lub dystrybucyjnej.

4.1.2 Opis dziatalnos$ci wytwérczejlimportowejldystrybucyjnej'

" Niepotrzebne skresli¢
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1) krétki opis dziatalno$ci wytworczej, importowej lub dystrybucyjnej oraz inne
rodzaje dzialalno$ci objete zezwoleniami wydawanymi przez wiasciwe organy
kompetentne, z podaniem nazw substancji czynnych i zakresdw wytwarzania;

2) rodzaje substancji czynnych aktualnie wytwarzanych, importowanych lub
dystrybuowanych w danym miejscu (jako zatacznik 1 do DGM), nalezy podaé -
nazwe chemiczng i odpowiadajgce jej nazwy handlowe stosowane przez
wytworce, importera lub dystrybutora z uwzglednieniem réznych wymagan
jakosciowych (np. inna wielkos¢ ziaren);

. 3)lista inspekcji GMP w danym miejscu wytwarzania, prowadzenia dziatalnoSci
importowej lub dystrybucyjnej w okresie ostatnich 5 lat; w tym daty inspekgiji,
nazwa oraz kraj organu kompetentnego przeprowadzajgcego inspekcje; kopia
aktualnego certyfikatu GMP, jezeli to dotyczy (jako zatgcznik 2 do DGM) lub
odniesienie do bazy EudraGMP (jezeli mozliwe).

4.1.3 Inne rodzaje dzialalnosci

Opis innych rodzajow dziatalnosci w miejscu wytwarzania, prowadzenia
dziatalnosci importowej lub dystrybucyjne;j.

4.2, SYSTEM ZARZADZANIA JAKOSCIA
4.2.1 System zarzadzania jakoscia

1) krétki opis sytemu zarzqdzanla jakosma oraz odn|e5|enle do stosowanych
standardéw;

2) zakres odpowiedzialnosci personelu, w tym kierownictwa wyzszego szczebla,
zwigzany z systemem zarzgdzania jako$cia;

3)informacja na temat dziatalnosci, dla ktérych uzyskano akredytacje i
certyfikaty, z datami ich otrzymania i danymi instytucji wydajace;j.

4.2.2 Procedura zwalniania substancji czynnych

1) szczegblowy . opis kwalifikacji (wyksztalcenie i doswiadczenie) osoby
upowaznionej do zwalniania serii substancji czynnej; '

2) giéwne zatozenia procedury zwalniania substancji czynnej;

3) rola osoby upowaznionej podczas zwalniania substancji czynnych.

4.2.3 Nadzor nad dostawcami i podwykonawcami -

1) krotkie streszczenie na temat systemu oceny i zatwierdzania dostawcow
materiatéw o znaczeniu krytycznym;

2) érodki uzywane w celu zapewnienia, ze wytworzone, importowane lub
dystrybuowane substancje czynne s3 zgodne z wytycznymi. dotyczacymi
pasazowalnych encefalopatii ggbczastych (Transmissable spongiform
encephalopathies — TSE), okreslonymi w odrebnych przepisach, jezeli to
dotyczy; -

3) krétki opis korzystama z usfug podwykonawcow w zakresie badarn, analiz lub
innych ustug technicznych zwigzanych z wytwarzaniem, importem Iub
dystrybucija;

4)lista podwykonawcow (np. wylwdrcéw, laboratoridw, magazynow
kontraktowych) dla wyzej opisanych ustug, zawierajgca adres siedziby
przedsiebiorstwa i adres miejsca prowadzenia dziatalno$ci kontraktowej oraz
dane kontaktowe (jako zatgcznik 3 do DGMY),

3/8



4.2.4 Audyty wewnetrzne (inspekcje wiasne)

Krétki opis systemu audytéw wewnetrznych (inspekcji wilasnych) z naciskiem na
kryteria wyboru obszaréw do audytéw, rozwigzan organizacyjnych i d2|aian
nastepczych

4.2.5 Zarzadzanie Ryzykiem Jakosci (QRM)

- 1)krotki opis metod QRM stosowanych przez wytworce, importera [ub
dystrybutora;
2) zakres i cel QRM, w tym krotkl opis wszystkich dziatann prowadzonych na
poziomie korporacji oraz w danym miegjscu.

| 4.2.6 Przeglad Jakosci Produktu
Krétki opis przyjetych zasad wykonywania Przegladu Jakos$ci Produktu.
4.3. PERSONEL |

1) schemat organizacyjny obrazujgcy uklad stanowisk, tytutdw w dziatach
zajmujacych sie zarzadzaniem jakoscig, produkcjg i kontrolg jakosci,
magazynowaniem i dystrybucjg (jako zatacznik 4 do DGM), uwzgledniajacy
kierownictwo wyZzszego szczebla oraz osoby upowaznione do zwalniania
substancji czynnych;

2)liczba oséb zatrudnionych odpowiednio w dziatach zajmujgcych sie
zarzadzaniem jakoscig, produkcja, kontrola jakosci, magazynowaniem i
dystrybucja. :

4.4. POMIESZCZENIA | URZADZENIA
4.4.1 Pomieszczenia

1) krotki opis wytworni, miejsca prowadzenia dziatalnosci importowej Iub
dystrybucyjnej, jej wielkos¢ i lista budynkoéw;

2) plan (schemat) lub opis obszarow wytwarzania, ze wskazaniem skali (rysunki
architektoniczne lub techniczne nie sg wymagane);

3) plany magazynéw i obszaréw przechowywania, z uwzglgdnieniem specjalnych
obszarédw do magazynowania i transportowania (przenoszenia) materiatdw o
wysokiej toksycznosci, niebezpiecznych i uczulajgeych, jezeli dotyczy;

4) krétki opis szczegdlnych warunkow przechowywanla jezeli nie uwzgledniono
na plame jezeli ma zastosowanie.

4411 'Krotkl opis systeméw ogrzewania, wentylacji i klimatyzacji (HVAC)

Zasady definiowania dostarczanego powietrza, temperatury, wilgotnosci, réznicy
cisnienn i wymian powietrza, zasady recyrkulacji powietrza (w szczegodinosci w
odniesieniu do pomieszczen, w ktérych substancje czynne sg eksponowane w
Srodowisku) oraz informacje o zasadach oczyszczania powietrza odlotowego w
przypadku uzycia do produkgji lub wytwarzania materiatow lub substancji, bedacych
materiatami o wysokiej toksycznos$ci, niebezpiecznych i uczulajacych.

4.4.1.2 Krétki opis systemdw wody (w przypadku kiedy instalacja obstuguje kilka
wydziatéw/dziatdw/budynkéw, w przeciwnym przypadku nalezy go dotaczy¢ do
wiasciwej podczesci)

1) wymagania jakosciowe dla wytwarzanej wody;
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2) schematy systemoéw (jako zatgcznik 6 do DGM).

4.4.1.3 Krotki opis innych istotnych mediéw, takich jak para, sprezone powietrze,
azot itd. (w przypadku kiedy instalacja obstuguje kilka wydziatow/dziatéw/budynkow
w przeciwnym przypadku nalezy go dolgczyé do wiasciwej podczesci).

4.4.2 Urzadzenia

4.4.2.1 Wykaz gtéwnych urzadzeri produkcyjnych oraz wyposaZenia laboratoriéw
kontroli jakosci z zaznaczeniem elementéw krytycznych (jako zatacznik 7 do DGM).
Nalezy poda¢ nazwe urzadzenia z wewnetrznym symbolem identyfikacyjnym
wykorzystywanym w dokumentacji systemowej (np: suszarnia fluidalna Glatt DR-130,
reaktor emaliowany Lampart RE-50), numer pomieszczenia, w ktérym znajduje sie
urzadzenie oraz w skrocie opisa¢ zasade dziatania.

4.4.2.2 Czyszczenie i sanityzacja
Krotki opis metod czyszczenia i sanityzacji powierzchni, majacych kontakt z
substancjg czynng (np. czyszczenie reczne, za pomocg CIP itd.).

4423 Systemy komputerowe krytyczne dla procesu wytwarzania, importu lub
dystrybucji z punktu widzenia Dobrej Praktyki Wytwarzania i Dobrej Praktyki
Dystrybuciji.

Nalezy wymieni¢ i opisaé zastosowanie krytycznych systeméw komputerowych z
punktu widzenia Dobrej Praktyki Wytwarzania i Dobrej Praktyki Dystrybucii
(wylaczajac wyposazenie sterowane za pomocg Programowalnych Sterownikéw
Logicznych PLC).

5. DOKUMENTACJA
1) opis systemu dokumentacji (np. elektrohiczria, papieroWa);
2) w przypadku gdy dokumenty i zapisy sa przechowywane lub archiwizowane
poza wytwornia, miejscem prowadzenia dziatalnosci importowej Ilub
dystrybucyjnej: wykaz rodzajéw dokumentacji, zapiséw, nazwa i adres miejsca
przechowywania oraz okreslenie czasu potrzebnego na pobranie dokumentow z
danego miejsca archiwizacji.

6. PRODUKCJA

6.1. Schematy blokowe wytwarzania -

1) schematy blokowe wytwarzania poszczegélnych substancji czynnych z
podaniem, budynkéw, pomieszczen, urzadzen dla kazdego etapu wytwarzania.

6.2. Produkcja w obszarach dedykowanych lub metodg kampanijna

1) rodzaje substancji czynnych produkowanych w obszarach dedykowanych lub
metodg kampanijng, jezeli dotyczy.

6.3. Walidacja procesowa

1) krotki opis ogdinej polityki walidacji procesu;
2) polityka przerabiania lub powtérnego przetwarzania.

6.4. Zarzadzanie materiatami i magazynowaniem
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1) zasady postepowania z materiatami, materiatami opakowaniowymi, substancja
czynng, w tym pobieranie probek, kwarantanna, zwalnianie i magazynowanie;
2) zasady postepowania z odrzuconymi materiatami i substancjami czynnymi.

6.5. Materialy i substancje o wysokiej toksycznosci, niebezpieczne i uczulajace

1) materialy i substancje toksyczne, niebezpieczne lub uczulajace (np. o wysokiej
. aktywnosci farmakologicznej lub wiasciwosciach uczulajacych), nalezy podac
wydziat/oddziat, budynek, pomieszczenia w ktérych prowadzi sie dziatania
zwigzane z ww. materiatami i substancjami.
2) sposoby zapobiegania zanieczyszczeniom w przypadku uzycia do produkcii
lub wytwarzania produktéw lub pétproduktéw, bedacych materiatami o wysokiej
toksycznosci, niebezpiecznymi i uczulajacymi (np. odciggi lokalne, filtracja
powietrza, roznica ci$nieni wraz z podaniem informacji o ich kwalifikacji).

7. KONTROLA JAKOSCI (QC)

Opis dziatarn Kontroli Jakosci w zakresie prowadzenia badan flzycznych
chemicznych, mlkroblologlcznych i blologlcznych

8. DYSTRYBUCJA, REKLAMACJE, WADY | WYCOFANIE SUBSTANCJI
CZYNNEJ ' -

8.1 Dystrybucja (w czesci, za ktérg odpowiedzialno§é ponosi wytwérca,
importer lub dystrybutor substancji czynnej)

1) krétki opis systemu majgcego na celu zapewnienie odpowiednich warunkéw w
czasie transportu, np. monitoring, kontrola temperatury;

2) wprowadzone zasady dystrybuciji substancjl czynnych i metody pozwalajace
na przesledzenie catej drogi substancji czynnej;

3) érodki podjgte w celu zapobiegania dostawaniu sie substancp czynnych do
nielegalnego taricucha dostaw.

8.2 Reklamacje, wady | wycofanie substancji czynnych

Krétki opis systemu postepowania z reklamacjami, wadami i wycofaniem substangii
czynnej.

4.4.1.Czytelne plany i schematy obszaréw produkcyjnych (jako zaiaczmk 5 do
DGM) wraz z lokalizacjg urzadzen produkcyjnych, klasyfikacja pomieszczern i
roznicami cisniel (w odniesieniu do pomieszczen, w ktérych substancje
czynne sa eksponowane w S$rodowisku lub wytwarzane sg produkty lub
pbiprodukty bedace materiatami o wysokiej toksycznosci, niebezpieczne i
uczulajgce) oraz wskazujgce rodzaj prowadzonej dziatalinosci produkcyjnej
(np. synteza, suszenie, pakowanie itd.) w poszczegdlnych pomieszczeniach z
zaznaczeniem obszaréw, w ktérych uzywa sie do produkcji lub wytwarza
materialy lub substancje o wysokiej toksycznosci, niebezpieczne i uczulajace,
jezeli dotyczy;

4.4.1.1 Krotki opis systeméw ogrzewania, wentylacji i klimatyzacji (HVAC)
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4412Krotki  opis systemow wody (jezeli - dotyczy  danego
wydziatu/oddziatu/budynku, w przeciwnym razie powinien byé zalaczony do
gtéwnej czesci opisowe;j)

4.4.1.3 Krotki opis innych istotnych mediéw, takich jak para, sprezone
powietrze, azot itd. (jezeli dotyczy danego wydziatu/oddziatu/budynku, w
przeciwnym razie powinien by¢ zatgczony do gtéwnej czesci opisowej)

Zataczniki: - . : :

o Zatgcznik 1 - rodzaje substancji czynnych aktualnie wytwarzanych,
importowanych lub dystrybuowanych w danym miejscu

Zatgcznik 2 - kopia aktualnego certyfikatu GMP, jezeli to dotyczy

Zatgcznik 3 - lista podwykonawcow, jezeli to dotyczy

Zatgcznik 4 - schemat organizacyjny

Zatacznik 6 - schematy systemow wody (w przypadku kiedy instalacja
obstuguje kilka wydziatéw/dziatow/budynkéw, w przeciwnym przypadku
nalezy go dotgczyé do wiasciwej podczesci)

powinny byé zataczone do giéwnej czesci opisowej.

Zatgczniki: _ _

o Zatgcznik b - czytelne plany i schematy obszardw produkcyjnych z
podaniem nazwy i numeru pomieszczenia oraz wykonywanej operacji
produkcyjnej (np. synteza, mielenie, suszenie)

o Zatgcznik6 - schematy systeméow wody (jezeli dotyczy danego
wydziatu/oddziatu/budynku, w przeciwnym razie powinien by¢ zatgczony
do gléwnej czesci opisowej)

o Zatgcznik 7 - wykaz gtéwnych urzadzer produkcyjnych oraz wyposazenia
laboratoriéw kontroli jako$ci

powinny by¢é dofaczone do kazdej z podczesci.

Giéwna czesé opisowa, wszystkie podczesci | zalgczniki moga byé
aktualizowane oddzielnie.

W przypadku gdy nie ma potrzeby wydzielania podczesci wszystkie punkty
powinny by¢ opisane zgodnie z podang numeracjg. Niezaleznie od przyjetego
podziatu zatgczniki muszg byé oddzielone od czesci opisowej.

o Strona tytutowa DGM gtéwnej czeSci opisowe]j i podczesci opisowej powinna
zawieraé:

o nazwe wytworcy, importera lub dystrybutora substancji czynnej,

o adres miejsca wytwarzania, prowadzenia dziatalnosci importowej lub
dystrybucyjnej (adresy w przypadku, gdy dodatkowe operacje
wytwarzania prowadzone s3 w przylegajgcych Iub pobliskich
budynkach),

o zakres dziatalnosci (wytwarzanie, import, dystrybucja substancji
czynnej)

o numer edycji,

o ' date wdrozenia,

o nazwe oddzialu/wydziatu lub w budynku (w przypadku stosowania
podziatu na podczesci),

o spis zmian od ostatniej edycji DGM,

o informacje o liczbie wszystkich podczesci zawartych w DGM (zapis
powinien sig¢ znalez¢ jedynie w gtdwnej czesci opisowej)

o podpis osoby zatwierdzajacej dokumentacje.
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2. DGM powinna naleze¢ do dokumentacji systemowej, w zwigzku z czym powinna
podlegac aktualizacji u wytwércy, importera lub dystrybutora.

Odpowiednie czeSci/podczesci/zatgczniki DGM powinny byé przesylane do
Gtéwnego Inspektoratu Farmaceutycznego w nastepujgcych przypadkach:

e z wnioskiem o wpis do rejestru wytworcéw, importerow i dystrybutorow
substancji czynnych prowadzonego przez Gléwnego Inspektora
Farmaceutycznego,

.o przed kazda ogolng inspekcja GMP w przypadku, gdy wprowadzono
jakiekolwiek zmiany do DGM w stosunku do wersji znajdujacej sie w Gtéwnym

Inspektoracie Farmaceutycznym . - . (dokumentacje nalezy przestac
bezposrednio po otrzymanlu zaWIadomlema na 3 - 4 tygodnie przed
inspekcja),

o przed inspekcja na wnlosek 0 udzielenie certyfikatu GMP w przypadku, gdy
wprowadzono jakiekolwiek zmiany do DGM znajdujacej sie w Giownym
Inspektoracie Farmaceutycznym (dokumentacje nalezy przestaé bezposrednio
po otrzymaniu zawiadomienia, na 3 - 4 tygodnie przed inspekcja),

o w przypadku wprowadzania do DGM istotnych zmian w zakresie:

o danych kontaktowych wytworcy importera lub dystrybutora w tym
numer telefonu dostepnego przez 24 godziny na dobe w przypadku
reklamacji i wycofarn, -

o wprowadzenia substangji toksycznych lub nlebezplecznych (np. o
wysokiej aktywnosci  farmakologicznej lub  wilasciwosciach

: uczulajacych),
o na kazde zadanie Gléwnego Inspektora Farmaceutycznego

. 3. Zasady aktualizacji DGM: ,

e aktualizacja polega na wymianie calej gléwnej czeSci opisowej,
poszczegodlnych podczesci opisowych lub poszczegélinych zatgcznikow,

o aktualizacja nie powmna by¢ prowadzona poprzez wymiane stron i
aneksowanie.

W przypadku przyjecia powyZszego postepowania wytworca, importer lub
dystrybutor powinien uwzglednié ww. zalecenia we wlasnym systemie zapewnienia
jakosci.

DGM nalezy przesta¢ w dwoch egzemplarzach na adres:

Gtowny Inspektorat Farmaceutyczny

ul. Dluga 38/40

00-238 Warszawa
Aktualizacji, na powyzej przedstawmnych zasadach podlega¢ powinny dwa
przestane egzemplarze DGM. :
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