ZERTIFIKAT

Hiermit wird bescheinigt, dass das Unternehmen

gerresheimer

Gerresheimer Regensburg GmbH
Medical System

Kumpfmuahler Str. 2
93047 Regensburg
Deutschland

mit den im Anhang gelisteten Standorten

ein Qualitatsmanagementsystem fiir Primarverpackungen fir Arzneimittel —
Besondere Anforderungen fir die Anwendung von I1ISO 9001:2015 entsprechend der
Guten Herstellungspraxis (GMP) eingefiihrt hat und anwendet.

Geltungsbereich:

Entwicklung, Herstellung, Versand, Handel und Vertrieb von Primarpackmitteln und
Applikationssystemen als Primarpackmittel fir Arzneimittel aus Kunststoff und Glas sowie von
Spritzgusswerkzeugen und Automatisierungssystemen fir die Herstellung von
Primarpackmitteln.

Durch ein Audit, dokumentiert in einem Bericht, wurde der Nachweis erbracht,
dass das Managementsystem die Forderungen des folgenden Regelwerks erfullt:

DIN EN ISO 15378 : 2018-04
ISO 15378 : 2017
EN ISO 15378 : 2017
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Anhang zum Zertifikat

Zertifikat-Registrier-Nr.: 000450 PPM17

Zertifikat-ID: 170773961
Gultig ab: 2021-06-04

Gerresheimer Regensburg GmbH

Medical System

Kumpfmdahler Str. 2
93047 Regensburg
Deutschland

Standort

Gerresheimer Regensburg GmbH
Kumpfmdahler Str. 2

93047 Regensburg

Deutschland

Gerresheimer Biinde GmbH
Erich-Martens-Str. 26-32
32257 Biinde

Deutschland

Gerresheimer Regensburg GmbH
HirtenstralRe 50

92536 Pfreimd

Deutschland

Gerresheimer Regensburg GmbH
Oskar-von-Miller-Str. 6

92442 Wackersdorf

Deutschland

Geltungsbereich

Entwicklung, Herstellung, Versand, Handel
und Vertrieb von Primarpackmitteln und
Applikationssystemen als Primarpackmittel fur
Arzneimittel aus Kunststoff und Glas sowie
von Spritzgusswerkzeugen und
Automatisierungssystemen fir die Herstellung
von Primarpackmitteln.

Herstellung, Versand, Handel und Vertrieb von
Primarpackmitteln und Applikationssystemen
als Primarpackmittel fir Arzneimittel aus
Kunststoff und Glas.

Herstellung, Versand und Vertrieb von
Primarpackmitteln und Applikationssystemen
als Primarpackmittel flir Arzneimittel aus
Kunststoff und Glas.

Entwicklung, Herstellung, Handel und Vertrieb
von Primarpackmitteln und
Applikationssystemen als Primarpackmittel fur
Arzneimittel aus Kunststoff und Glas sowie
von Spritzgusswerkzeugen und
Automatisierungssystemen fiir die Herstellung
von Primarpackmitteln.

Dieser Anhang ist nur gultig in Verbindung mit dem oben genannten Zertifikat. 2/2



