MediConZert GmbH

Zertifizierungsstelle fiir QM-Systeme gem. 1SO 9001:2008

zugelassen fir Scope 13, 29.1, 38.1 und 38.3 (( DAkkS

- Humanmedizin und Pharmazie - Deutsche
Corthumstr. 2, D-21029 Hamburg st

Konformitatsbescheinigung

Hiermit wird bescheinigt, daB die

JUERS Pharma
Import-Export GmbH

in 22885 Barsbiittel, Kiebitzhérn 5-9

die EU-Leitlinien
fur die Gute Vertriebspraxis von Humanarzneimitteln
(..GDP-Guideline")

umgesetzt hat und in allen Handlungsablaufen wirksam und angemessen anwendet. Dies
wurde in einem Audit am 7.6.2016 festgestellt und durch die Zertifizierungsstelle

validiert.

Diese Bestatigung umfasst besonders folgende Prozesse:

Temperaturgesicherte und iiberwachte Lagerung von Arzneimitteln
Qualitatsmanagement und Qualititsrisikomanagement
Transportmanagement

Abweichungskontrolle (,,Change Control")

Kontroll- und VerbesserungsmaBnahmen (,,CAPA")

Diese Bescheinigung ist unbegrenzt giltig. Sie wird durch die Zertifizierungsstelle jahrlich
durch ein Wiederholungsaudit im Rahmen der ISO-Zertifizierung iiberwacht.

Hamburg, den 18.7.2016

Dipl.- Kfm. Jens Wegner

Leiter der Zertifizierungsstelle KBS-Nr. 490-GDP
IRCA-Lead Auditor




