Bezirksregierung Diisseldorf

BESTATIGUNG DER UBEREINSTIMMUNG EINES
HERSTELLERS MIT GMP

Teil 1

Ausgestellt nach elner Inspeklion gemink
= Art. 111 (5) der Richtinle 2001/83/EG

Die zustindige deutsche Uberwachungsbehdrde
besidtigt:

Der Herstelar
PS Pharma Service GmbH

Amschrift der Betrisbastitie
PS5 Pharma Service GmbH
Lize-Maitnar-Str. 10
40670 Meerbusch
Deutschland

- wurde im Rahmen der nationalen Arznaimitleliber-
wachung inspiziart n Vaindung mit der Herstellungs-
erlaubniz Nr. DE_MNW_03_MIA_2019_0032 gemiB

- Art. 40 der Richilins 2001/83/EG
umgesetzi in deutsches Recht durch:
§ 13 Abs. 1 und § 72 Arzneimittelgesetz

Aufgrund der aus der letzien Inspekiion vom
10, April 2019 gewonnanen Erkenninissa wird 10r die
oben genannte Belriebsstatte des Herstellers die
Ubsreinstimmung mit den Anfarderungen der Guten
Herstellungspracds festgestell, die sich aus

« dan Grundedtzen und L&itlinien dar Guien
Herstellungsprasis gemab
- Richtinia 2003/84/E3

angeban.
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CERTIFICATE OF GMP COMPLIANCE OF A
MANUFACTURER

Part 1
Issued following an inspection in accordance with

= Art. 111 (5) of Directive 2001 /83/EC

The competant authority of GERMANY confirms thea
follcwing:

The manufacturer
PE Pharma Service GmbH

Sile addrass

PS Pharma Service GmbH
Lise-Meitner-Str. 10
40670 Meaerbusch
Garmany

* has bean inspected under the national inspection
programme in connection with manufacturing
authorisation no. DE_MW_03_MIA_2015_0032 in
accordance with

- Art 40 of Directive 2001/83/2C
transposed in the fallowing national legislation:
Sact 13 para 1 and sact 72 Arzneimitielgesetz (German
Drug Law)

Fram the knowledge gained during the inspaction of
thiz mamufactures, the latest of which was condusted an
10 April 2019, it is considered that it complies with the
Good Manufacturing Practice requirements referred to
in

Practica laid down in
- Directive 200394 EC




