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Uberwachung des Verkehrs mit Arzneimitteln (Arzneimittelgesetz — AMG)

Sehr geehrter Herr Dr. Weber,

hiermit bestatige ich lhnen, dass die Ifp Institut fiir Produktqualitit GmbH, Wagner - Régeny -
Str.8, 12489 Berlin, der regelmaRigen Uberwachung nach § 64 Arzneimittelgesetz unterliegt.

Das letzte GMP-Zertifikat wurden auf Grundlage der letzten Regelinspektion (24. - 25.04.2018)
durch das Landesamt fir Gesundheit und Soziales (LAGeSo) in Berlin erteilt und bestatigt die
Einhaltung der Vorgaben der Guten Herstellungspraxis zum Zeitpunkt dieser Inspektion.

Formal sollten die Zertifikate nicht zur Bestatigung der Ubereinstimmung herangezogen werden,
wenn seit der dort genannten Inspektion mehr als drei Jahre vergangen sind. Nach Ablauf dieser
Zeit sollte mit der zustdndigen Behoérde Kontakt aufgenommen werden.

Aufgrund der Corona-Pandemie ist aktuell die Regeliberwachung pharmazeutischer Unternehmen
im Land Berlin ausgesetzt. Aus diesem Grund missen geplante Regelinspektionen verschoben
werden. Unter diesen Umsténden kann meine Behérde bestatigen, dass derzeit keine Erkenntnisse
vorliegen, die annehmen lassen, dass sich die im Rahmen der letzten Regelinspektion festgestellte
GMP-Konformitat bis zum Zeltpunkt der nachsten Inspektion andert
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Die Echtheit der GMP-Zertifikate kann in der europdischen Datenbank EUDRA-GMDP uberprift
werden. Bitte kontaktieren Sie die ausstellende Behérde, sofern die Zertifikate dort nicht angezeigt
werden.

Far weitere Rickfragen stehe ich selbstverstandlich gern zu Verfligung.

Mit freundlichen GrufRen
Im Auftrag
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