








 

 
 

 
Konformitätsbescheinigung  

 

Hiermit wird bescheinigt, daß die 

 

 

CPC Wolfgang Mühlbauer GmbH  
in 22761 Hamburg, Albert-Einstein-Ring 11-13 

 
die EU-Leitlinie 2015/C95/01 („GDP-Guideline“)  

für die Gute Vertriebspraxis für Wirkstoffe von Humanarzneimitteln 

(beruhend auf Art. 47 Abs. 4 der Richtlinie 2001/83/EG) 

 
umgesetzt hat und in allen Handlungsabläufen wirksam und angemessen anwendet. Dies 

wurde in einem Audit am 8.10.2020 festgestellt und durch die Zertifizierungsstelle 

validiert.  

 

Diese Bestätigung umfasst besonders folgende Prozesse: 

 

 

 

 Temperaturgesicherte und überwachte Lagerung von Wirkstoffen 

 Qualitätsmanagement und Qualitätsrisikomanagement 

 Transportmanagement 

 Abweichungskontrolle („Change Control“) 

 Kontroll- und Verbesserungsmaßnahmen („CAPA“)  

 

 

 

Diese Bescheinigung wird von der Zertifizierungsstelle jährlich durch ein 

Wiederholungsaudit überwacht und behält ihre Gültigkeit im Zusammenhang  

mit der ISO 9001:2015-Zertifizierung der CPC GmbH durch MediConZert.  

            
Hamburg, den 22.10.2020 

 
           

      Dipl.- Kfm. Jens Wegner                 
   Leiter der Zertifizierungsstelle                     KBS-Nr. 226.2-R1-GDP 

                                   
        

       IRCA-Lead Auditor 

MediConZert GmbH        
- Zertifizierungsstelle für QM-Systeme gem. ISO 9001:2008 und 9001:2015 
zugelassen für Scope 13, 29.1, 38.1 und 38.3 
(Pharmazie, Humanmedizin und Handel) 
- Konformitätsbewertungsstelle für normgebundene Systeme  
Corthumstr. 2, D-21029 Hamburg 
 



 

 
 

Certificate of Conformity  
 

We hereby certify that 

 

CPC Wolfgang Mühlbauer GmbH 
in 22761 Hamburg, Albert-Einstein-Ring 11-13 

 

runs successfully the  
 

 Good Distribution Practice  
of active substances for medicinal products for human use 

as per EU-Guideline 2015/C95/01 

based on Art. 47, 4 of EU-Directive 2001/83/EG 

 

All concerning management-, distribution-, and storage processes have been evaluated 

by a validated System Audit in Hamburg on Oct. 8, 2020. This Certification has been 

approved by the Certification Council of MediConZert. 

 

This certification is valid for all services including the following procedures: 

 

 

 

 Temperature monitored storage 

 Quality Management and Quality Risk Management 

 Transportation Management 

 Change Control 

 CAPA  

 

 

 

This certification is valid without expiry date and will be validated once a year in 

combination with the external control visits of the established Quality management 

System according ISO 9001. 

 

 

Hamburg, October 22, 2020  
           

      Dipl.- Kfm. Jens Wegner              
           Managing Director                              Reg.Nr. 226.2-R1-GDP 

 

                                   
        

MediConZert GmbH        
Certification Body for QM-systems acc. ISO 9001:2015 
Scope 13, 29.1, 38.1 und 38.3 
- Pharmacy, Human Medicine und Wholesale – 
Corthumstr. 2, D-21029 Hamburg, Germany 

       IRCA-Lead Auditor 




