f .
swissmedic
GMP-ZERTIFIKAT

Wir bestatigen hiermit,

dass die Firma Sigma-Aldrich Production GmbH, Industriestrasse 25, 9470 Buchs,
Schweiz, berechtigt ist, pharmazeutische Wirkstoffe herzustellen und zu vertreiben; in der
Herstellung sind sterile Wirkstoffe ausgeschlossen und folgende Qualitatskontrollen
eingeschlossen:

- Qualitatskontrolle (chemische, physikalische und biochemische) von Arzneimitteln als
externes Analysenlabor

dass die Firma die in der Schweiz geltenden Regeln fur die Herstellung pharmazeutischer
Wirkstoffe einhalt. Diese Regeln entsprechen den Anforderungen fir eine sachgeméasse
Herstellung und Qualitatskontrolle der Pharmaceutical Inspection Convention/Co-operation
Scheme (PIC/S) sowie den Richtlinien der Europaischen Kommission;

dass die Firma regelméssig durch die zustandige Behoérde inspiziert wird:
die letzte Basisinspektion wurde am 10.-12. Mai 2011 durchgefinhrt;

dass die Anforderungen bezlglich Herstellung und Qualitatskontrolle der flr den Export

bestimmten pharmazeutischen Wirkstoffe gleich sind wie fir die pharmazeutischen
Wirkstoffe, die in der Schweiz in den Handel gebracht werden.

Bern, 6. Marz 2012 Swissmedic
Nr. 12-436 Schweizegjsches Heilmittelinstitut

Dr. Georges MeSeguer

Schweizerisches Heilmittelinstitut
~ Institut suisse des produits thérapeutiques
I Istituto svizzero per gli agenti terapeutici
Swiss Agency for Therapeutic Products Vorlage: I-303.AA.01-A2_02

il Swissmedic | Hallerstrasse 7 | Postfach | CH-3000 Bern 9 | www.swissmedic.ch | Tel. +41 31 322 02 11 | Fax +41 31 322 02 12



