DAP Deutsches Akkreditierungssystem Priifwesen GmbH

Unterzeichner des Multilateralen Abkommens
von EA zur gegenseitigen Anerkennung

vertreten im

Deutschen Akkreditierungs Rat

Akkreditierung

Die DAP Deutsches Akkreditierungssystem Prifwesen GmbH bestatigt hiermit, dass die

blue inspection body GmbH

Hafenweg 18-20
48155 Munster

als

Inspektionsstelle
Typ A

die Kompetenz nach DIN EN ISO/IEC 17020:2004 besitzt,

Inspektionen von Ausgangs- und Wirkstoffherstellern fiir pharmazeutische
Produkte und Feststellung der Ubereinstimmung mit internationalen GMP-Regeln

gemall dem in der Anlage aufgeflihrten Inspektionsbereich auszufiihren. Die Anlage ist
Bestandteil der Urkunde und besteht aus 1 Seite.

Die Akkreditierung ist gliltig vom 2008-05-30 bis 2013-05-29.
DAR-Registriernummer: DAP-1S-4327.00
Berlin, 2008-05-30
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Univ.-Prof. Dr.-Ing. habil. K. Ziegler
Geschaftsfihrer
DAP Deutsches Akkreditierungssystem
Prifwesen GmbH

Siehe Hinweise auf der Riickseite. 1. Ausfertigung




Die DAP Akkreditierungssystem Priifwesen GmbH (im folgenden DAP genannt) ist Unterzeichner des
Multilateral Agreement for Inspection Bodies (MLA) der European co-operation for Accreditation (EA).
Fir Inspektionsstellen wurden von EA weitere bilaterale Abkommen zur gegenseitigen Anerkennung
abgeschlossen.

Die Unterzeichner dieser Abkommen aus den nachfolgend aufgefiihrten Staaten erkennen ihre Akkredi-
tierungen von Inspektionsstellen gegenseitig an:

Belgien — Danemark - Deutschland - Estland - Finnland - Frankreich — Griechenland -
Grofbritannien — Italien — Lettland - Litauen — Niederlande — Norwegen — Polen — Portugal -
Schweden — Schweiz —Slowakei — Slowenien — Spanien — Siidafrika — Tschechien — Tiirkei.

Der aktuelle Stand der Mitgliedschaft kann dem folgenden website entnommen werden:
EA - htip://www.european-accreditation.org/content/mla/scopes.htm

Die Akkreditierung erfolgt aufgrund einer Begutachtung und des mit dem DAP abgeschlossenen
Vertrages Uber die Akkreditierung einer Inspektionsstelle nach den Regeln und Verfahren des Deutschen
Akkreditierungssystems, gemaR den Normen DIN EN ISO/IEC 17020 und DIN EN ISO/IEC 17011.

Die materiellen und personellen Voraussetzungen nach DIN EN ISO/IEC 17020 fiir die in der Akkredi-
tierungsurkunde angegebenen Inspektionsbereiche sowie fiir die in der Anlage zur Akkreditie-
rungsurkunde beschriebenen Inspektionsanweisungen und zugrundeliegenden Priifverfahren sind erfiillt.

Angaben Uber den Umfang der Akkreditierung (Inspektionsbereiche, Verfahren und Spezifikationen) sind
in der Anlage zu dieser Akkreditierungsurkunde aufgefiihrt.

Die Anlage sowie die eingereichten Unterlagen sind Bestandteil der Akkreditierung. Anderungen
bedlrfen der Schriftform.

Die Akkreditierung wird unter dem Vorbehalt des jederzeitigen Widerrufs bei Wegfall der im Vertrag
sowie in der Anlage zu dieser Akkreditierungsurkunde festgelegten Voraussetzungen erteilt.

Akkreditierungsurkunden und Anlagen diirfen nur unveréndert weiterverbreitet werden. Die auszugsweise Veroffent-
lichung bedarf der Genehmigung des DAP.

Dieses Dokument ist Eigentum der DAP GmbH.



DAP Deutsches Akkreditierungssystem Priifwesen GmbH

Anlage zur Akkreditierungsurkunde DAP-1S-4327.00
nach DIN EN ISO/IEC 17020:2004

Glltigkeitsdauer: 2008-05-30 bis 2013-05-29

Urkundeninhaber: blue inspection body GmbH

Hafenweg 18-20
48155 Miinster

als

Inspektionsstelle

Typ A
Inspektionen Inspektionen von Ausgangs- und Wirkstoffherstellern
im Bereich: fur pharmazeutische Produkte und Feststellung der

Uberemstlmmung mit internationalen GMP-Regeln

VA-BLUE 10-00.01 Inspektionsverfahren - Inspektion von Ausgangs- und

2008-03 Wirkstoffherstellern fiir pharmazeutische Produkte und
Feststellung der Uberemstlmmung mit internationalen
GMP-Regeln

in Verbindung mit:

GMP Teil Il Leitfaden der Guten Herstellungspraxis -

2006-10 Teil Il - Grundlegende Anforderungen fiir
Wirkstoffe zur Verwendung als Ausgangs-
stoffe, Ausgabe vom 27. Oktober 2006

verwendete Abkiirzung:

GMP Good Manufacturing Practice (englisch)
WHO-Empfehlungen an die Pharma-Industrie
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