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REGIERUNGSPRASIDIUM TUBINGEN
LEITSTELLE ARZNEIMITTELUBERWACHUNG

BESTATIGUNG DER UBEREINSTIMMUNG EINES
HERSTELLERS MIT GMP

Teil 1
Ausgestellt nach einer Inspektion geman

= Art. 111 (5) der Richtlinie 2001/83/EG
= Art. 63 (4) Verordnung (EU) Nr. 536/2014 und Art.

17 (6) der Delegierten Verordnung (EU) 2017/1569
der Kommission

Die zustdndige deutsche Uberwachungsbehérde
bestatigt:

Dar Harsteller
TECHPharm GmbH
(LOC-100020903)

Anschrift der Betriebsstitie
TECHPharm GmbH
Draisstr. 14

TG6646 Bruchsal
Deutschland
(LOC-100020903)

» Sonstiges:

wurde Im Rahmen der nationalen
Arzneimitteliberwachung inspiziert in Verbindung mit
der Tatigkeit als Auftragslabor auf Grundlage des § 14
Abs. 4 Nr. 3 des Arzneimittelgesetzes.

(Das Auftragslabor wird in diesem Zertifikat aus
systemtechnischen Griinden als Hersteller bezeichnel.)

Aufgrund der aus der letzten Inspeklion vom
23. Februar 2023 gewonnenen Erkenntnigse wird fir
die oben genannte Belriebsstitie des Herstellers die
Ubereinstimmung mit den Anforderungen der Guten
Herstellungspraxis fesigestelit, die sich aus

- Richtfinia 2003/94/EG

DE_BW_o1_GMP_2083_ 0082 00082023

Urdgrschinift: Saling Hsler

Lartifikat-Nr./Certificate no:
DE_BW_01_GMP_2023 0082

Aktenzeichen/Reference Mumber:
DE_BW _01_TECHPharm

CERTIFICATE OF GMP COMPLIANCE OF A
MANUFACTURER

Part 1
Issued following an inspection in accordance with

= Art. 111 (5) of Directive 2001/83/EC

= Art. 63 (4) of Regulation (EU) 536/2014 and Art. 17
(6) of Commission Delegated Regulation (EU)
20171569

The competent autharity of GERMANY confirms the
following:

The manufacturar
TECHPharm GmbH
{LOC-100020903)

Site address
TECHPharm GmbH
Draisstr. 14

76646 Bruchsal

any
(LOC-100020903)

» Other:

has been inspected under the national Inspection
Programme in Connection with ist activity as a contract
laboratory based on Para 14 (4) no 3 German Drug
Law.

(Due to technical reasons the contract labratory is
referred to as manufacturer in this certificate.)

23 February 2023, it ig
the Good Manufactury
o

- Dirgctiva 2003/94
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argeban.

Dieses Zertifikatl bestatigl den Status der Belriebssiatie
zum Zeitpunkt der oben genannien Inspektion. Es
sollte nicht zur Bestatigung der Ubereinstimmung
herangezogen werden, wenn s&il der genannian
Inspektion mehr als drei Jahre vergangen sind. Nach
Ablauf dieser Zeit sollte mit der zustindigen Behérde
Konlakl aulgenammen warden, Das Zerlifikat ist nur
bei Vorlage samilichar Seiten inklusive der Teile 1 und
2 galtig. Die Echiheit dieses Zertifikates kann ggf.
durch die aussieliende Behdrde bestatigl werden.

CEE_EW_01_GMP_2023 0082 06052003

Uintergehrift. Salma Hodior

This cerlificate reflects the stalus of the manufacturing
gite al the time of Ihe inspection noted above and
should not be relied upon to rellect the compliance
status if mora than three years have elapsed since the
date of that inspaction, alter which time the issuing
authority should be consulted. This certificate is valid
only when presented with all pages and both paris 1
and 2. The authenticity of this certificate may be
verified with the issuing authority.
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Tell 2

* Humanarzneimittel
* Prifpriparate zur Anwendung am Menschen der
Phasen 1, II, N

1 HERSTELLUNGSTATIGKEITEN
1.6 Qualitatskontrolle

1.6.2 Mikrobiologisch: Pritfung nicht steriler
Produkte

1.6.3 Chemisch/Physikalisch

Einschrankungen oder kiarstellande Anmerkungen
batreffend den Umfang des Zertifikats:

Anmarkungen: 1.6 bezieht sich auch aul die
Qualitatskontrolle van sterilen und nicht-sterilen Roh-
und Ausgangsstoffen, Wirkstoffen,
Verpackungsmaterialian, halblertigen und fertigen
Humanarzneimitteln/ Priipraparaten zur Anwendung
baim Menschan.

1.6.2 bezieht sich auf:

- Ph. Eur. 2.6.12: Mikrobiologische Bestimmung der
Gesamitkeimzahl

- Ph. Eur. 2,6.13: Mikrobiologische Untersuchung aul
Leitkaime

- Ph. Eur. 2.6.14: Bakierielle Endotoxing

- Ph. Eur. 2,6.31: Mikrobiologische Prifung planzlicher
Arzneimitiel fir orale Anwendungen

- Ph. Eur. 2.6.32: Untersuchung auf bakterialie
Endotoxine mittels rekombinantem Fakior G

1.6.3 bazieht sich auf;

R T )

Part 2

= Human Medicinal Products
* Human Investigational Medicinal Products for phase
LiL

1 MANUFACTURING OPERATIONS
1.6 Quality control testing
1.6.2 Microbiglogical: non-sterility

1.6.3 Chemical'Physical

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

Comments: 1.6 refers also 1o quality control lesting of
sterile and non-sterile raw and starting materials, active
pharmaceutical ingredients, packaging materiais,
semi-finished and finished dosage forms of human
medicinal products/human investigational madicinal
products.

1.6.2: rafars 1o;

- Ph. Eur. 2.6.12: Microbial enumeration test

- Ph. Eur. 2.6.13: Microbiological test for specified
micro-grganisms

- Ph. Eur. 2.6.14: Bacterial endotoxins

- Ph. Eur. 2.6.31: Microbiological examination of herbal
medicinal products for oral use

= Ph. Eur, 2.6.32: Tes! for bacterial endoloxins using
recombinant lactor C

1.6.3 refers to:

- Ph. Eur.. 2.2 Physikalische und physikalisch-chemische - Ph. Eur. 2.2: Physical and physico-chemical mathods

Paramater

- Ph. Eur.: 2.3 identitat

- Ph. Eur.; 2.4 Limit Tests

- Ph. Eur.: 2.5 Gehaltsbestimmungen

- Ph. Eur.: 2.8 Pharmazeutisch-technische
Untersuchungan

DE_BW 01_GWe 2023 0082  09.05.2053

- Ph. Eur, 2.3: identification
= Ph, Eur, 2.4 Limil tests

- Ph. Eur, 2.5: Assays
- Ph. Eur. 2.9: Pharmaceutical technical procedures
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09. Mai 2023

Mame und Unterschrift des Bearbeiters der zustdndigen Name and signature of the authorised person of the

Bahdrde Compalan! Autharity

Salina Heller Salina Heller

Reglerungsprasidium Tobingan Regierungspriasidium TObingen

Leitstelle Arzneimitteliberwachung Baden-Wirttemberg Leitstelle Arzneimitteliberwachung Baden-Wurttemberg
Konrad- Adenauer-Strale 20 Konrad-Adanauer-Strale 20

72072 Thbingen 72072 Tibingen

Deutschland Deutschland

Tel.: +48{0)7071/757-3215 Tel.: +49{0)7071/7T57-3215

Fax: +49(0)7071/757-3627 Fax: +43(0)7071/757-3627
DE BW 01 GMP 2023 D082  09.052002 Urnprchnty Saling Hedne
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