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S5 Bescheinigung

Die SQS bescheinigt hiermit, dass in nachstehend genannter Organisation die relevanten Anforderungen der aufgefiihrten
normativen Grundlage tberpriift wurde.

Q Helvetikett AG

- Werdenstrasse 85
Helvetikett
B innovativ seit 1896 9472 Grabs SG
Schweiz

Geltungsbereich

Sekundar-Verpackungen

Etiketten (ein- und mehrlagig), Booklets und andere Druckprodukte
aus den Produktlinien Dekoration, Promotion, Information, Logistik,
Sicherheit, Medizinal und Natur. Einsatzgebiete in den Branchen
Pharma, Medizinaltechnik, Sicherheit, Chemie, Heil- und Pflegemit-
tel, Lebensmittel und Getranke.

Spezialitaten-Druckprodukte auch aus anderen Branchen.

Normative Grundlage

ISO 15378:2017 Primdrverpackungsmaterial fiir Arzneimittel

Besondere Anforderungen fiir die Anwendung von
ISO 9001:2015, mit Referenz zu GMP-Regeln

Die Einhaltung der Anforderungen der ISO 15378:2017 wurden sinngemass auf die Sekundarverpackungs-
industrie angewandt und es kann folgendes bescheinigt werden:

Einhaltung der guten Herstellungspraxis (Good Manufacturing Practice, GMP)
Etabliertes Risikomanagement tiber alle relevanten Bereiche

Fokus auf die Produktsicherheit / Patientensicherheit

Geeignete Infrastruktur etabliert

Unterhalts- und Reinigungsarbeiten gemdss GMP

Etabliertes GMP Trainingskonzept

Einhaltung der zusdtzlichen Massnahmen bei extern beigestellten Produkten und Dienstleistungen
Verifikation, Qualifikation und Validierung geméass GMP

Vermeidung von Kontaminationen

Einhaltung des Anderungsprozesses

Einhaltung der zusétzlichen Anforderungen fiir die Bearbeitung von Abweichungen
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