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GMP-ZERTIFIKAT

Wir bestéatigen hiermit,

dass die Firma Grosse Apotheke Dr. G. Bichsel AG, Bahnhofstrasse 5a, 3800 Interlaken,
Schweiz, berechtigt ist, pharmazeutische Wirkstoffe und Arzneimittel herzustellen und zu
vertreiben;

in der Herstellung sind folgende Arzneiformen eingeschlossen:

o flussige Arzneiformen, eingeschlossen sind endsterilisierte Produkte

¢ biologische Produkte namentlich
- andere biologische Arzneimittel, namentlich Heparin

dass die Firma folgende Aktivitaten durchfuhrt:

e  Primarverpacken von Arzneimitteln (nicht steril)
- einschliesslich feste Arzneiformen
- einschliesslich halbfeste Arzneiformen
- einschliesslich flussige Arzneiformen

o  Sekundarverpacken von Arzneimitteln

dass die verwendungsfertigen Arzneimittel (Praparate), die in der Schweiz von der Firma in
den Handel gebracht werden, von uns begutachtet und zugelassen werden mussen;

dass die Firma die in der Schweiz geltenden Regeln flr die Herstellung von pharmazeuti-
schen Wirkstoffen und Arzneimitteln einhélt. Diese Regeln entsprechen den Anforderungen
fur eine sachgemasse Herstellung und Qualitdtskontrolle der Pharmaceutical Inspection
Convention/Co-operation Scheme (PIC/S) sowie den Richtlinien der Europaischen
Kommission;

dass die Firma regelmassig durch die zustandige Behoérde inspiziert wird:
die letzte Basisinspektion wurde am 24. August 2018 durchgefuhrt;

dass die Anforderungen bezuglich Herstellung und Qualitatskontrolle der fur den Export
bestimmten pharmazeutischen Wirkstoffen und Arzneimitteln gleich sind wie fir die pharma-
zeutischen Wirkstoffen und Arzneimitteln, die in der Schweiz in den Handel gebracht werden.

Bern, 19. November
Nr. 18-2306

Schweizerisches Heilmittelinstitut A 1-303.AA.01-A04d / V4.0 / bja / gme / smi / 21.09.2017

Swiss Agency for Therapeutic Products

Swissmedic | Hallerstrasse 7 | Postfach | CH-3000 Bern 9 | www.swissmedic.ch | Tel. +41 58 462 02 11 | Fax +41 58 462 02 12



