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CE-Zertifikate - Information fur Apotheken

Als pharmazeutisches Unternehmen und Hersteller von Arzneimitteln und Medizinprodukten
unterliegt die Sanofi-Aventis Deutschland GmbH den Bestimmungen des Arzneimittel- und
Medizinproduktegesetzes, der GMP-Richtlinie, GCP und GLP.

Fur alle GxP-relevanten Bereiche sind entsprechende Qualitatssicherungssysteme etabliert. Im
Einzelnen bedeutet dies beispielsweise das Vorhandensein verbindlicher, schriftlicher
Arbeitsanweisungen fur Prozesse, die die Produktqualitdt beeinflussen, Wareneingangskontrollen,
ein standardisiertes Beschwerde- bzw. Reklamationsmanagement sowie regelmaRige
Selbstinspektionen.

Die Sanofi-Aventis Deutschland GmbH verfugt Uber eine vom Regierungsprasidium Darmstadt
ausgestellte Herstellungserlaubnis nach § 13 AMG sowie Uber eine Grof3handelserlaubnis nach
§ 52a AMG. Daruber hinaus wird die Sanofi-Aventis Deutschland GmbH in regelméaRigen
Abstéanden durch die nationalen Uberwachungsbehorden sowie durch auslandische Behdrden
(z. B. FDA) inspiziert. Zusatzlich fiihren wir Uberprifungen bei unseren Lieferanten durch.

Fir relevante Bereiche der Sanofi-Aventis Deutschland GmbH liegen Zertifizierungen vor (z. B.
DIN-EN-ISO 13485), welche von berechtigten Stellen (z.B. TUV) ausgestellt wurden.

Ferner bestatigen wir, dass gultige CE-Zertifikate fur alle von der Sanofi-Aventis Deutschland
GmbH in Verkehr gebrachten Medizinprodukte vorliegen.

Wir bedauern, Ihnen die einzelnen Zertifikate nicht zusenden zu kénnen.

Fur Ruckfragen steht unser Callcenter unter 0800 52 52 010 gerne zur Verfiigung.
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Dieses Dokument ist urheberrechtlich geschitzt und darf nicht an Dritte weitergegeben werden. Jegliche Auskinfte sind vertraulich und nur vom Adressaten zu
verwenden. Nicht unterschriebene Auskinfte sind nicht rechtsverbindlich.

Diese Information wurde am 21.11.2019 um 20:26 Uhr bereitgestellt.



