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Entgeltordnung (Preisliste) der Blue
inspection body GmbH

Remuneration order (price-list) of

Blue inspection body GmbH

Allgemeines

General

Die Blue inspection body GmbH (im Folgenden kurz
,Blue*) ist eine unabhangige Inspektionsorganisation.
Die Blue handelt unparteilich und neutral.

Die Blue fihrt akkreditierte Audits entsprechend ihrer
AGBs und ihrer Inspektionsordnung nach festgeleg-
ten Preisen durch. Zahl und Qualifikation der einzu-
setzenden Auditoren, Umfang, Inhalte und Ablauf
jedes Audits werden mit dem Auftraggeber abge-
stimmt und die Preise entsprechend den Angaben in
dieser Entgeltordnung festgelegt. Die Kosten ergeben
sich aus dem vorgesehenen Zeitaufwand fur die zu
erbringende Dienstleistung auf Basis der Tages-
satze / Stundenséatze des eingesetzten Personals und

von Pauschalbetrdgen fir bestimmte einzeln
aufgefihrte Dienstleistungen. Zusatzlich werden
Reisekosten pauschal pro auditierter Firma und

Auftraggeber in Rechnung gestellt (siehe 2b).

Diese Entgeltordnung gilt zusammen mit den Allge-
meinen Geschéaftsbedingungen wie auch den Inspek-
tionsvorschriften in ihrer jeweils gultigen Fassung.

Blue inspection body GmbH (briefly "Blue") is an
independent inspection organisation. Blue acts im-
partially and neutrally.

Blue carries out accredited audits according to pre-
defined prices based on its Terms and Conditions
and its Inspection principles. Number and qualifica-
tion of the auditors being involved, extent, contents
and performance of every accredited audit will be
reconciled with the contract giver. The related prices
are fixed according to the specifications in this remu-
neration order. The costs arise from the scheduled
time involved for the service to be supplied on the
basis of the daily rates / hourly rates of the staff be-
ing involved and from all-inclusive amounts for cer-
tain individually mentioned services. In addition,
travel expenses will be charged in a fixed rate per
audited company and contract giver (see 2b).

This remuneration order is valid together with the
general terms and conditions as well as the inspect-
ion procedures in their valid versions.

1.) Auditkosten

1.) Audit expenses

Information, Klarung der Voraus-
setzungen und des Ablaufs eines
Audits / Zertifizierung:

Erstellung eines Angebotes:

kostenlos
kostenlos

Vorbereitung und Durchfihrung eines akkreditierten

Audits:

Der Zeitaufwand wird fir jeden Auftrag individuell und

spezifisch ermittelt. Die Ermittlung der Auditdauer

(ausgedriickt als Tagwerke = Manntage) erfolgt unter

Berlcksichtigung internationaler Standards und

Richtlinien auf der Basis folgender auftragsspezifi-

scher Parameter:

GroéBe der Firma / Umfang des QM-Systems

Anzahl zu auditierender Standorte

Anzahl zu auditierender Wirkstoffe (APls)

System- und Produktaudit oder nur

Teilaudit

Erstauditierung / Wiederholungsauditierung

e (Ggfs. weitere Berlcksichtigung individueller
Auftragsbesonderheiten

ein

Information, clarification of the pre-
condition and performance of an
Audit / Certification:

Generation of a quotation:

free of charge
free of charge
Prearrangement and realisation of an accredited
audit:
Expenditure of time is determined for every order indi-
vidually and specifically. The determination of the
audit duration (expressed as working days = man
days) follows international standards and guidelines
and takes following parameters specific for each
order into account:
e Size of the company / extent of the QM-sys-
tem
e Number of locations to be audited
e Number of active pharmaceutical ingredients
(APIs) to be audited
e System audit and product audit or only one
part of it
e |Initial audit / repeated audit
e further consideration of individual order spe-
cific features if applicable
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Die folgenden Leistungen werden im Rahmen der
akkreditierten Auditierung mit Zertifizierung berech-
net:

e Voraudit (optional)

e Organisationsgesprach im Unternehmen

e Durchsicht und Bewertung von relevanten
Dokumenten
Vorbereitung des Audits / Auditplanung
Durchfiihrung des Audits vor Ort
Erstellen des Auditberichts
Verfolgung von Abweichungen
auBerordentlicher Verwaltungsaufwand

The following services are charged within the scope
of the accredited auditing, certification included:

e Pre-audit (optionally)

e Organisation discussion in the company

e Examination and evaluation of relevant docu-
ments

Preparation of the audit / audit planning
Realisation of the audit on site

Compilation of the audit report

Tracking of deficiencies

extraordinary administrative expenses

Die Berechnung der Leistungen erfolgt nach im An-
gebot spezifiziertem Aufwand auf der Basis der
nachfolgend aufgefiihrten Tagessatze:

e Leitenden Auditor 1.850,00 €/ Tag
e Auditor 1.500,00 €/ Tag
e durch einen Spezialisten 1.500,00 €/ Tag

Calculation of the services is performed according to
the specified expenses in the quotation based on the
following daily rates:

e Lead auditor
e Auditor
e by a specialist

1,850.00 € / day
1,500.00 €/ day
1,500.00 €/ day

Die 0. g. Betrage beziehen sich auf den Standardfall
wie im Angebot spezifiziert. Bei nachweislich héhe-
rem Aufwand bedingt durch Umfang und Komplexitat
des Audits, die Beriicksichtigung von standardmaBig
nicht vorgesehenen Zusatzregularien werden die
zusétzlich erforderlichen Leistungen gemé&n der fol-
genden Stundensatze in Rechnung gestellt:

e Leitenden Auditor 240,00 € / Stunde
e Auditor 200,00 € / Stunde
e durch einen Spezialisten 200,00 € / Stunde

Given amounts refer to the standard case as speci-
fied in the quotation. In the case of higher
demonstrable expenses caused by extent and com-
plexity of the audit or relevant additional guidelines
normally not intended to be applied the necessary
services are charged in addition based on the fol-
lowing hourly rates:

240.00€ / hour
200.00€ / hour
200.00€ / hour

e Lead auditor
e Auditor
e by aspecialist

Sonderleistungen

e Ausstellen eines Audit-
Zertifikates, pauschal
(jeweils ein Zertifikat DIN A4
in deutscher oder englischer
Sprache)

e Sonstige Kosten, pauschal
(z.B. Schreibauslagen,
Ubersetzungen, Porto, Telefon)

e Weitere Sonderleistungen auf
Anfrage werden nach Stunden-
satzen abgerechnet.

- Schreib- und technische Kréfte

210,00 €

150,00 €

60,00 €

Special services

e Issue of an Audit-
Certificate, inclusively
(in each case a certificate
DIN A4 in German or
English Language)

e Other expenses, inclusively
(e.g., writing expenses,
translations, postage, phone)

e Other special services on
inquiry are calculated on
hourly rates.

- Writing and technical staff

210.00 €

150.00 €

60.00€

2.) Reisekosten

2.) Travel expenses

a) Reisezeiten

Reisezeiten werden nicht gesondert berechnet.

a) Travelling times

Times needed for
charged.

travelling are not separately

Entgeltordnung (Preisliste) / Remuneration order (price-list) Blue inspection body GmbH

page 2/ 3




b) Reisekosten (pauschal)

Die entstehenden Reisekosten flr die Erbringung der
Leistungen werden pauschal pro auditierter Firma
und Auftraggeber gemafB folgender Preisstaffel
berechnet:

Zu auditierende Firma

e |nnerhalb Deutschlands 250,- €

e Innerhalb Zentraleuropas 950,- €

e |nterkontinentale Ziele 3850,- €
(ohne Ubersetzung)

e |nterkontinentale Ziele 4950,- €

(mit Ubersetzung)

b) Travel expenses (charged in a fixed rate)

The travel expenses connected with the services of
blue will be charged per audited company and
contract giver in a fixed rate according to the
following price scale:

Auditee
e  Within Germany 250,- €
e  Within central Europe 950,- €
e |nterkontinental destinations 3850,- €
(without translation)
e |nterkontinental destinations  4950,- €

(with translation)

3.) Gesetzliche Zusatzkosten

3.) Legal additional costs

Die Entgelte werden Mehr-

wertsteuer erhoben.

zzgl. gesetzlicher

The remunerations are raised plus legal value added
tax.

4.) Sonstiges

4.) Other

Die Blue kann vor Erbringung von Leistungen Vor-
auszahlungen verlangen.

Bank- und / oder Devisenumrechnungsgebihren
gehen zu Lasten des Zahlungspflichtigen.

Bei Einzug von MahngeblUhren und Verzugszinsen
werden Porti entsprechend der geltenden Postgebilh-
ren und Auslagen entsprechend Aufwand erhoben.

Blue can require payments in advance before ser-
vices are supplied.

Bank conversion charges and / or foreign currency
conversion charges have to be paid by the originator.

In case of overdue fines and interests for delay po-
stages are raised according to the valid tariffs and
expenses according to time and effort.

Minster, 01.01.2009
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Hafenweg 18-20
D-48155 Munster
Tel: +49.(0)251-.625620-40
Fax: +49.(0)251-.625620-69

eMail: info@blue-inspection.com

Geschaftsfihrer / General Manager:
Dr. Stefan Kettelhoit

Handelsregister / Commercial Registry:
Amtsgericht Mlnster / County Court
HRB 11228
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