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Wir bestatigen hiermit,

dass die Firma obvita Ostschweizerischer Blindenfiirsorgeverein, 9300 Wittenbach mit
Betriebsstandort obvita Ostschweizerischer Blindenfiirsorgeverein, Produktion, Brugg-
waldstrasse 53, 9009 St. Gallen, Schweiz, berechtigt ist, Arzneimittel herzustellen und zu
vertreiben;

dass die Firma folgende Aktivitaten durchfthrt:
e  Sekundarverpacken von Arzneimitteln

dass die Firma die in der Schweiz geltenden Regeln fir die Herstellung von Arzneimitteln
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 regelmassig durch die zustandige Behoérde inspiziert wird:
die letzte Basisinspektion wurde am 6. September 2017 durchgeflhrt;

dass die Anforderungen beziglich Herstellung und Qualitdtskontrolle der fur den Export
bestimmten Arzneimitteln gleich sind wie flr die Arzneimittel, die in der Schweiz in den
Handel gebracht werden.
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