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Hiermit wird bescheinigt, dass das Unternehmen

Engelhard Arzneimittel GmbH & Co. KG

Herzbergstralle 3
61138 Niederdorfelden

ENGELHARD

die laufende und systematische Uberwachung eines Pharmakovigilanz-Systems
fur Fertigarzneimittel eingefiihrt hat und anwendet.

Geltungsbereich:
Entwicklung, Herstellung, Prifung und Vertrieb von Arzneimitteln,
Medizinprodukten, Nahrungserganzungsmitteln und Kosmetika

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

Systemaudit Pharmakovigilanz B.A.H

Zertifikat-Registrier-Nr. 528927 PHK

Bundesverband
Zertifizierungsdatum 2020-03-12 der ArzneimitteI-B H H
Herstellere.V.@ a a

Gultig ab 2020-06-07

beraten - analysieren - handeln
Gultig bis 2023-06-06
DQS GmbH

Markus Bleher
Geschaftsfiihrer

Zertifizierungsstelle: DQS GmbH, August-Schanz-StralRe 21, 60433 Frankfurt am Main




