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BSV BioScience GmbH

BSV BioScience GmbH
Max-Planck-StraBe 12
52499 Baesweiler

Max-Planck-StraBe 12
52499 Baesweiler

ANLAGE 1

§ 13 Absatz 1 des Gesetzes lber den Verkehr mit
Arzneimitteln (Arzneimittelgesetz - AMG) in
glltiger Fassung

Karl-Otto Sauer

Im Auftrag

\*
05.09.2012
Anlage 1

Anlage 4 (Anschrift/en beauftragter Prifbetriebe)

06.09.2012 09:55:31



UMFANG DER ERLAUBNIS Anlage 1
Name und Anschrift der Betriebsstatte:
BSV BioScience GmbH, Max-Planck-StraBe 12, 52499 Baesweiler

Humanarzneimittel

ERLAUBTE TATIGKEITEN
Herstellungstatigkeiten (gemas Teil 1)

Teil 1 - HERSTELLUNGSTATIGKEITEN

- Die erlaubten Herstellungstatigkeiten umfassen vollstandige und teilweise Herstellung (einschlieBlich verschiedener
Prozesse wie Umfiillen, Abpacken oder Kennzeichnen), Chargenfreigabe und -zertifizierung, Lagerung und Vertrieb der
genannten Darreichungsformen sofern nicht anders angegeben;

- Die Qualitatskontrolle und/oder Freigabe und/oder Chargenzertifizierung ohne Herstellungsschritte sollten unter den
entsprechenden Punkten spezifiziert werden;

- Unter der relevanten Produktart und Darreichungsform sollte auch angegeben werden, wenn der Hersteller Produkte mit
speziellen Anforderungen herstellt, z.B. radioaktive Arzneimittel oder Arzneimittel, die Penicilline, Sulfonamide, Zytostatika,
Cephalosporine, Stoffe mit hormoneller Wirkung oder andere potenziell gefahrliche Wirkstoffe enthalten (anwendbar fur alle
Bereiche des Teils 1 mit Ausnahme 1.5.2 und 1.6).

1.1 | Sterile Produkte

1.1.3 AusschlieBlich Chargenfreigabe

1.4 | Andere Produkte oder Herstellungstatigkeiten [jede andere relevante
Herstellungsaktivitat/Produktart, die oben nicht erwahnt ist, z.B. Sterilisation von Wirkstoffen,
Herstellung von biologischen Ausgangsstoffen (sofern durch nationale Vorschriften vorgesehen),
pflanzliche oder homéopathische Produkte, Bulk oder vollstandige Herstellung usw.]

1.4.1 Herstellung von

1.4.1.4 Anderen Produkten
Wirkstoffen menschlicher und tierischer Herkunft

Wirkstoffen mikrobieller Herkunft

1.6 | Qualitatskontrolle

1.6.3 Chemisch/Physikalisch

1.6.4 Biologisch

Einschrankungen oder Klarstellungen beziiglich der Herstellungstatigkeiten

Zuil4.1.4
Erfasst ist die Herstellung und Freigabe der nicht-sterilen Wirkstoffe

- Streptokinase (aus Streptococcus-Fermentation)

- Urokinase (aus Urin)

- Follikel Stimulierendes Hormon, FSH (aus Urin)

- Humanes Menopausales Gonadotropin, sz\{@(ags E‘II:'S‘)%,
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- Humanes Chorion Gonadotropin, HCG (aus Urin)
- Ulinastatin

in Form eingestellter und/oder stabilisierter Lésungen oder als Pulver.
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Anlage 4

Anschrift/en beauftragter Prifbetriebe LPT- Laboratorium fiir Pharmakologie und Toxikologie
Redderweg 8
21147 Hamburg
4. Biologisch

CBA GmbH
Konrad-Zuse-StraBBe 10
66459 Kirkel-Limbach

3. Chemisch/Physikalisch

L+S AG (Gesellschatt fiir Mikrobiologie und biologische
Qualitatsprifung)

Mangelsfeld 4

97708 Bad Bocklet-GroBenbrach

2. Mikrobiologisch: andere Prifungen als auf Sterilitat

A&M Stabtest GmbH
KopernikusstraBe 25
50126 Bergheim

3. Chemisch/Physikalisch
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