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Hiermit bestatigt die Jenapharm GmbH & Co. KG, als pharmazeutischer Unternehmer mit
Geschéftssitz in der Bundesrepublik Deutschland, alle Verpflichtungen fur H&ndler der
VERORDNUNG (EU) 2017/745 DES EUROPAISCHEN PARLAMENTS UND DES RATES
vom 5. April 2017 uber Medizinprodukte inkl. der Amendments, zur Anderung der Richtlinie
2001/83/EG und zur Aufhebung der Richtlinie 93/42/EWG des Rates (nachfolgend ,MDR*) —
insbesondere Art 14, 16 MDR - ab deren verpflichtender Geltung, also ab 26.05.2021, einhalt.

Zusatzlich bestatigt die Jenapharm GmbH & Co. KG, dass sie den EU-Leitlinien fur die Gute
Vertriebspraxis von Arzneimitteln unterliegt und daher Uber ein funktionierendes
Qualitatssicherungssystem verfiigt, welches nach Art und Umfang den von ihr durchgefiihrten
Tatigkeiten entspricht und im Besitz samtlicher zum Betrieb des von ihr ausgelibten
Grol3handels erforderlichen Erlaubnisse und Genehmigungen ist und sie der standigen
behordlichen Uberwachung unterliegt.

Mit freundlichen GriRRen
Jenapharm GmbH & Co. KG
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