
Die SQS bescheinigt hiermit, dass nachstehend genanntes Unternehmen über ein Managementsystem  
verfügt, welches den Anforderungen der nachfolgend aufgeführten Grundlage entspricht.
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Zertifizierter Bereich

Ganzes Unternehmen

	 Tätigkeitsgebiet

Sekundär-Verpackungen 
Etiketten, Pagomedia, Sleeves und  
andere Druckprodukte aus den Branchen 
Pharma, Heil- und Pflegemittel,  
Medizinaltechnik und Chemie.  
Spezialitäten-Druckprodukte auch aus  
anderen Branchen.

Normative Grundlage

ISO 15378:2006	 Primär-Verpackungen für Arzneimittel
GMP Anwendungen basierend auf der ISO 15378:2006
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Swiss Made

Überprüfte Elemente:
– Geltungsbereich der GMP-Anwendung
– Klassifizierung der reinen Räume
– Risiko-Management
– Change-Management
– Hygiene Konzept und GMP-Schulung
– �Reinigungs- und Kontaminations-

Kontrolle

– Fremdkörper-Kontrolle
– Schädlingsbekämpfung
– �Lenkung von Kunden-Design/  

Druckdaten
– �Anforderungen an bedruckte  

Packmittel (Anhang A)
– Line Clearance/Untermischung


