FREIE UND HANSESTADT HAMBURG
BEHORDE FUR JUSTIZ UND VERBRAUCHERSCHUTZ

Zertifikat-Nr./Certificate no: DE_HH_01_GDP/517-02.13/01,0090-1

BESTATIGUNG DER UBEREINSTIMMUNG EINES
GROBHANDLERS mMIT GDP

Ausgestellt nach einer Inspektion gemaB Art. 111 der
Richtlinie 2001/83/EG

Die zustandige deutsche Uberwachungsbehérde bestatigt:

Der GrolBhéndler

CPC Miithlbauer GmbH

Anschrift der Betriebsstatte
Albert-Einstein-Ring 11-13
22761 Hamburg
Deutschland

wurde im Rahmen der nationalen Arzneimitteliber-
wachung inspiziert in Verbindung mit der Erlaubnis Nr.
DE_HH_01_WDA/517-02.13/01,0090 gema&l Art. 77 (1)
der Richtlinie 2001/83/EG umgesetzt in deutsches Recht
durch:

§ 52a Arzneimittelgesetz

Auf Grund der aus der letzten Inspektion vom 16. April
2021 gewonnenen Erkenntnisse wird fir die oben
genannte  Betriebsstatte des  GroRhéndlers die
Ubereinstimmung mit den Grundsétzen und Leitlinien der
Guten Vertriebspraxis gemafl Artikel 84 der Richtlinie
2001/83/EG bestétigt.

Dieses Zertifikat bestatigt den Status der Betriebsstétte
zum Zeitpunkt der oben genannten Inspektion. Es sollte
nicht zur Bestatigung der Ubereinstimmung herangezogen
werden, wenn seit der genannten Inspektion mehr als funf
Jahre vergangen sind. Die Giltigkeitsdauer kann unter
Riickgriff auf das Risikomanagement durch einen Eintrag
in das Feld Einschrinkungen oder klarstellende
Anmerkungen eingeschrankt werden.

Das Zertifikat ist nur bei Vorlage samtlicher Seiten gultig.

Unterschrift:

CERTIFICATE OF GDP COMPLIANCE OF A
WHOLESALE DISTRIBUTOR

Issued following an inspection in accordance with
Art. 111 of Directive 2001/83/EC

The competent authority of GERMANY confirms the
following:

The wholesale distributor

CPC Miihlbauer GmbH

Site address :
Albert-Einstein-Ring 11-13

22761 Hamburg

Germany 4

has been inspected under the national inspection
programme in connection with the authorisation number
DE_HH_01_WDA/517-02.13/01,0080 in accordance with
Art. 77 (1) of Directive 2001/83/EC transposed in the
following national legislation:

Sect. 52a Arzneimittelgesetz
(German Drug Law)

From the knowledge gained during inspection of this
wholesale distributor, the latest of which was conducted on
16 April 2021, it is considered that it complies with the
Good Distribution Practice requirements laid down in
article 84 of Directive 2001/83/EC.

This certificate reflects the status of the premises at the
time of the inspection noted above and should not be relied
upen to reflect the compliance status if more than five
years have elapsed since the date of that inspection.
However this period of validity may be reduced using
regulatory risk management principles, by an entry in the
Restrictions or Clarifying Remarks field.

This certificate is valid only when presented with all pages.

trgen Rassmann



_ie Echtheit dieses Zertifikates kann in der europaischen The authenticity of this certificate may be verified in the
 Datenbank Uberprift werden. Bitte kontaktieren Sie die Union database. If it does not appear please contact the
 'ausstellende Behérde, sofern das Zertifikat dort nicht issuing authority.
'/ angezeigt wird.

Einschrankungen oder klarstellende Anmerkuhgen Any restrictions or clarifying remarks related to the scope

betreffend den Umfang dieses Zertifikates: of this certificate:
- Siehe Anhang 1 der Erlaubnis zum GroRhandel - see Annex 1 of the Wholesale Distribution
mit Arzneimitteln i Authorisation
- Fernbewertung - Distant Assessment

Datum: 4. Juni 2021

Name und Unterschrift des Bearbeiters der zustandigen Name and signature of the authorised person of the

deutsche hérde Competent Authority of Germany
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Jiirgen Rassmann Jiirgen Rassmann
Freie und Hansestadt Hamburg Freie und Hansestadt Hamburg
Behérde fir Justiz und Verbraucherschutz Behérde fiir Justiz und Verbraucherschutz
Amt fir Verbraucherschutz Amt fir Verbraucherschutz
Pharmaziewesen und Medizinprodukte Pharmaziewesen und Medizinprodukte
Postfach 302822 Postfach 302822
20310 Hamburg 20310 Hamburg
Tel.: +49(0)40 42837-3087 Tel.: +49(0)40 42837-3087 .
E-Mail: juergen.rassmann@justiz.hamburg.de E-Mail: juergen.rassmann@justiz.hamburg.de
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04.06.2021 Unterschrift: Jirgen Rassmann
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Hiermit wird bescheinigt, daB die Zott Nir- 26.2R2

CPC Wolfgang Miihlbauer GmbH

in 22761 Hamburg, Albert-Einstein-Ring 11-13

ein Qualitats-Management-System nach DIN EN ISO 9001:2015

erfolgreich betreibt und in allen Handlungsabldufen wirksam anwendet. Dies wurde in
einem System-Audit am 5.12.2023 festgestellt und in der Zertifizierungspriifung der
MediConZert bestdtigt. Diese Zertifizierung umfasst folgenden Geltungsbereich:

Handel mit pharmazeutischen Rohstoffen und Wirkstoffen

Die Aufrechterhaltung der Zertifizierung wird durch die Zertifizierungsstelle im Rahmen
externer Audits Gberwacht. CPC Wolfgang Miihlbauer GmbH ist berechtigt, wéhrend der
Giltigkeit dieses Zertifikates das MediConZert-Siegel fiir gepriifte QM-Systeme zu fihren.

Dieses Zertifikat ist giiltig bis zum 19.12.2026

7 /’/ Fl /y

Dipl.- Kfm. Jens Wegner

Leiter der Zertifizierungsstelle
TRCA Lead-Auditor

MediConZERT GmbH - Corthumstr. 2 - D-21029 Hamburg ‘ N o R M -
Zertifizierungsstelle fiir QM-Systeme im Gesundheitswesen gem. 1S0 9001:2015 CH ECK

DAKkkS-akkreditiert vom 23.5.2011 - 16.5.2021 _ Gepriift nach IS0 17021
»Humanmedizin und Pharmazie«
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Hamburg, 12/20/2023

ZERTIFIKAT
CERTIFICATE OF CONFORMITY

We hereby certify, that _ Cert.No. 226.2-R2

CPC Wolfgang Miihlbauer GmbH

in 22761 Hamburg, Albert-Einstein-Ring 11-13

has successfully established a

Qua|ity-Management-Sy§tem according DIN EN ISO 9001:2015

and keeps it working since 2010. All management-, distribution—, and storage—processés
have been evaluated by a validated System Audit in Hamburg on 12/5/2023. This
Certification has been approved by the Certification Council of MediConZert.

Scope:
Trade with Pharmaceutical Raw Materials

This Certification is valid until 12/19/2026 and will be validated once a year.

CPC GmbH is allowed to use the MediConZert sign for certified quality management
systems in all their paperwork and documents as long as this certification is valid.

Dipl.- Kfm. Jens Wegner

Managiing Director
TRCA lead-Auditor

MediConZERT GmbH - Corthumstr. 2 - D-21029 Hamburg ' N o R M -
Zertifizierungsstelle fiir QOM-Systeme im Gesundheitswesen gem. 1S0 9001:2015 CH ECK

DAkkS-akkreditiert vom 23.5.2011 - 16.5.2021 Gepriift nach 1SO 17021
»Humanmedizin und Pharmazie«




MediConZert GmbH
- Zertifizierungsstelle fir QM-Systeme gem. ISO 9001:2008 und 9001:2015

zugelassen flr Scope 13, 29.1, 38.1 und 38.3 (( DAkkS
(Pharmazie, Humanmedizin und Handel) Deutsche
- Konformitatsbewertungsstelle fiir normgebundene Systeme Akkreditierungsstelle

Corthumstr. 2, D-21029 Hamburg D-ZM-16005-01-01

Konformitatsbescheinigung

Hiermit wird bescheinigt, daB die

CPC Wolfgang Muhlbauer GmbH

in 22761 Hamburg, Albert-Einstein-Ring 11-13

die EU-Leitlinie 2015/C95/01 (,,GDP-Guideline")
fiir die Gute Vertriebspraxis fiir Wirkstoffe von Humanarzneimitteln
(beruhend auf Art. 47 Abs. 4 der Richtlinie 2001 /83/EG)

umgesetzt hat und in allen Handlungsablaufen wirksam und angemessen anwendet. Dies
wurde in einem Audit am 8.10.2020 festgestellt und durch die Zertifizierungsstelle
validiert.

Diese Bestatigung umfasst besonders folgende Prozesse:

Temperaturgesicherte und iiberwachte Lagerung von Wirkstoffen
Qualitdtsmanagement und Qualitidtsrisikomanagement
Transportmanagement

Abweichungskontrolle (,,Change Control")

Kontroll- und VerbesserungsmaBnahmen (,,CAPA")

Diese Bescheinigung wird von der Zertifizierungsstelle jahrlich durch ein
Wiederholungsaudit Giberwacht und behalt ihre Gultigkeit im Zusammenhang
mit der ISO 9001:2015-Zertifizierung der CPC GmbH durch MediConZert.

Hamburg, den 22.10.2020
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Dipl.- Kfm. Jens Wegner

Leiter der Zertifizierungsstelle KBS-Nr. 226.2-R1-GDP
IRCA-Lead Auditor




MediConZert GmbH

Certification Body for QM-systems acc. ISO 9001:2015

Scope 13, 29.1, 38.1 und 38.3 (( DAKKS

- Pharmacy, Human Medicine und Wholesale - Deutsche
Corthumstr. 2, D-21029 Hamburg, Germany Akkreditierungsstelle

D-ZM-16005-01-01

Certificate of Conformity

We hereby certify that

CPC Wolfgang Muhlbauer 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
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Dipl.- Kfm. Jens Wegner

Managing Director Reg.Nr. 226.2-R1-GDP
IRCA-Lead Auditor






