Bezirksregierung Detmold
Leopoldstrafie 5
32756 Detmold
Tel.: 0049-5231-71 2402 / Fax: 0049-5231-71 2411

BESTATIGUNG DER UBEREINSTIM-
'~ MUNG EINES HERSTELLERS MIT GMP

Teil 1
Ausgestellt nach einer Inspektion gemifi Art.
111 (%) der Richtlinie 2001/83/EG

Die zustindige deutsche Uberwachungsbehdrde
bestitigt:

Der Hersteller

Bibitec Gesellschaft fiir Prozessentwicklung mbH
Meisenstrafie 96
33607 Bielefeld

Anschrift der Betriebsstitte

Universitit Bielefeld

Technischen Fakultiit der Universitit Biele-
feld

Abteilung Biotechnologie

Universitatsstr, 25

33615 Bielefeld

wurde im Rahmen der nationalen Arzneimitteliiber-

wachung inspiziert in ‘Verbindung mit der Herstel-

lungserfaubnis Nr. 24.31.01-05 gemiB Art. 40 der

Richtlinie 2001/83/EG umgesetzt in deutsches Recht
! durch:

Zertifikat-Nr./Certificate no: 03/2007

CERTIFICATE OF GMP COMPLI-
ANCE OF A MANUFACTURER

Part1
Issued following am inspection in accordance
with Art, 111 (5) of Directive 2001/83/EC

The competent authority of GERMANY
confirms the following:

The manufacturer

Bibitec Gesellschaft fiir Prozessentwicklung
mbH

Meisenstrafle 96
33607 Bielefeld
Site address

Universitit Biclefeld

Technischen Fakultit der Universitit Bie-
lefeld

Abteilung Biotechnologie

Universititsstr, 25

33615 Bielefeld

has been inspected under the national inspection
programme in connection with manufacturing
authorisation no, 24.31.01.-05 in accordance
with Art. 40 of Directive 2001/83/EC transposed
in the following national legislation:

Datum / date: 0283.07 VA RDN
Name / name: Mkrtin Siﬁing /

AR AN

Unterschrift / signature:

‘E-Mail/Tel.-Nr. / e-mail/phone;

13 L4
martin.sieling@brdt,nrw.de\ W S

\sh,_/
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Auf Grund der aus der letzten Inspektion vom

26/10/2006 gewonnen Efkenntnisse wird. fir die.

oben genannte Betriebsstitte des Herstellers die

Ubereinstimmung mit den Grundsitzen und Leitli-
nien der Guten Herstellungspraxis gemiB Richtlinie
2003/94/EG” bestiltigt.

Dieses Zertifikat bestiitigt den Status der Betriebs-
stitte zum Zeitpunkt der oben genannten Inspektion.
Es sollte nicht zur Bestitigung der Ubereinstim-
mung herangezogen werden, wenn seit der genann-

ten Inspektion mehr als drei Jahre vergarigen sind.

Nach Ablauf dieser Zeit sollte mit der zustédndigen
Behorde Kontakt aufgenommen werden,

Die Echtheit dieses Zertifikates kann ggf. durch die
ausstellende Behorde bestitigt werden,

From the knowledge gained during inspection of
this manufacturer, the latest of which was con-
ducted on 26/10/2006, it is considered that it
complies with the The principles and guidelines
of Good Manufacturing Practice laid down in
Directive 2003/94/EC? .

This certificate reflects the status of the manu-
facturing site at the time of the inspection noted
above and should not be retied upon to reflect
the compliance status if more than three years
have elapsed since the date of that inspection,
after which time the issuing authority should be
consulted.

The authenticity of this certificate may be veri-
fied with the issuing authority.

Datum / date: 02.03.07

Name / name: ‘ r&[a\min Sigling

TN
S WSTOBTER
4"\ 28 G

Unterschrift / signature: \ ( KM
| E-Mail/Tel.-Nr. / e-mail/phone: m}tin.ksieling@brdt.nm,de \ s W %
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Teil 2 Part2

Humanarzneimittel - Human Medicinal Products

1.1 HERSTELLUNGSTATIGKEITEN 1.1 MANUFACTURING OPERATIONS

+1.1 | Sterile! |41 Sterile products

Aseptisch hergesté(ll 1.1.1 Aseptically prepdred

1.1.1.6 andere aseptisch hergestelite Prodikie . 1.1.1.6 Other aseptically prepared products
Biotechnologisch hergestellte Wirkstoffinter- Biotechnologically produced intermediate active

-mediate aus eukaryonten Zellen fiir die klini-

sche Priifung am Menschen pharmaceuticél ingredients from eukaryotes cells for

clinical trials

1.3.1.5 Bioteoﬁﬁo[agische Produkte 1.3.1.5 Bio!echhélbgj/ products

Biotechnologisch hergestellte
Wirkstoffintermediate aus eukaryonten Zel- Biotechnologically produced intermediate active

len fiir die Klinische Prifung am Menschen pharmaceutical ingredients from eukaryotes cells for

clinical trials

T

Datum / date: 42403.07 [
Name / name: */Iar%in Feling ‘ / '

Unterschrift / signature: ' \\ (j\ k \ ;
E-MallTel -Nr. / e-mailiphone; | martin sieling@brdtnrwde \ » 248>
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Einschrinkungen oder klarstellende Anmer-
kungen betreffend den Umfang dieses Zerti-
fikates

keine
09/03/2007

Auftrag

Name und Unterschrift des Bearbeiters der
zustindigen Behorde

Martin Sieling
Bezirksregierung Detmold
Leopoldstr. 13-15

32754 Detmold

Tel. +49-5231-712402
Fax: +49-5231-712411

2 Diese Anforderungen erfilkn die GMP-Empfehlungen der WHO

Any restrictions or clarifying remarks related
to the scope of this certificate:

none
09/03/2007

By Order

Name and signature of the anthorised person
of the Competent Authority

Martin Sieling
Bezirksregierung Detmold
Leopoldstr. 13-15

32754 Detmold

Phone +49-5231-712402
| Fax: +49-5231-712411

? These requirements fulfil the GMP recommendations of WHO

Datum / date:

rtin Sigling”

Name / name:

Unterschrift / signature:

AU VoY

E-Mail/Tel.-Nr. / e-mail/phone:

mattin.sieling@brdt.nrw.de
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