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Ab sofort verfiigt die BioChem Labor fiir biologische und BioChem Labor fiir biologische und chemische Analytik
chemische Analytik GmbH neben der GMP-Bestatigung GmbH holds now, beside the GMP certification, also the
auch {iber die Herstellungserlaubnis fiir manufacturer’s authorisation for

Humanarzneimittel und klinische Priifpraparate human medicinal products and investigational

gem. § 13 AMG und medicinal products acc. to § 13 AMG and

Tierarzneimittel nach § 28 TAMG und (EU) 2019/6 veterinary medicinal products acc. to § 28 TAMG
(Mikrobiologische, chemisch/physikalische sowie biologische and (EU) 2019/6
Qualitatskontrolle fiir Arzneimittel, Roh- und Ausgangsstoffe, (Microbiological, chemical/physical and biological quality control
Wirkstoffe und Verpackungsmaterialien) of medicinal products, raw and starting materials, active pharma-

ceutical ingredients and packaging materials)
Wir freuen uns, lhnen jetzt auch eine Vielzahl von Dienst-

leistungen durch unsere eigene QP anbieten zu konnen, We are pleased to offer you now a variety of services
die unser umfangreiches Analysenspektrum optimal through our own QP, which optimally complement our
erganzen: wide range of analyses:

Bestatigung der Qualitatskontrolle durch QP Confirmation of quality control by QP

Einlagerung von Riickstellmustern gem. § 18 Riickstell- Storage of retention samples acc. to § 18 AMWHV

muster AMWHV und Annex 19 GMP-Leitfaden and Annex 19 GMP guideline

Beratung von Kundenunternehmen bei der Erlangung Consulting of clients on obtaining their own

einer eigenen Herstellungserlaubnis manufacturer’s authorisation

Weitere Beratungsdienstleitungen z. B. zu GMP-Themen Further consulting services, e.g., on GMP topics

und regulatorischen Anforderungen auf Anfrage and regulatory requirements on request

Fiir weiterfiihrende Informationen wenden Sie sich bitte an:
For further information please contact:

Clarissa Kohn
Sachkundige Person gem. § 15 AMG | Qualified Person acc. to § 15 AMG

Stellvertretende Bereichsleitung Qualitdtssicherung | Deputy Head of Quality Assurance
+49 (0)721 9737-169 | clarissa.kohn@biochem.de

Sachverstandige fiir die Untersuchung von Arzneimittelgegenproben (§ 65 AMG)

Verantwortliche fiir den Betdubungsmittel- und Grundstoffverkehr (§ 7 BtMG bzw. GUG)

Cross check expert acc. to § 65 AMG
Responsible Person for narcotic drugs and GUG




