




Baden-Württemberg 
REGIERUNGSPRASIDIUM TÜBINGEN 

LEITSTELLE ARZNEIMITTELÜBERWACHUNG 

Teil 2 

• Humanarzneimittel
• Prüfpräparate zur Anwendung am Menschen der
Phasen 1, II, III

1 HERSTELLUNGSTÄTIGKEITEN 

1.6 Qualitätskontrolle 

1.6.3 Chemisch/Physikalisch 

1.6.4 Biologisch 

Einschränkungen oder klarstellende Anmerkungen 
betreffend den Umfang des Zertifikats: 

Anmerkungen: Die Erlaubnis ist beschränkt auf 
Prüfungen an biotechnologisch bearbeiteten 
Gewebeprodukten und somatischen Zelltherapeutika 
sowie Zwischenprodukten und Wirkstoffen zu deren 
Herstellung. Eine Freigabe zum Inverkehrbringen erfolgt 
durch die Einrichtung nicht. 
Die Erlaubnis basiert auf den in Anlage 6 des Site 
Master File GMP-TT-SMF.H vom 26. März 2015 
enthaltenen Raumplänen. 

04. August 2021

Part 2 

• Human Medicinal Products
• Human lnvestigational Medicinal Products for phase
1, II, 111

1 MANUFACTURING OPERATIONS 

1.6 Quality control testing 

1.6.3 Chemical/Physical 

1. 6.4 Biological

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

Comments: The authorisation is limited to testing of 
tissue engineered products and somatic cell therapy 
products as weil as intermediates and active ingredients 
for the production of cell therapy products. No batch 
certification is done. 
The authorisation is based on floor plans given in 
attachment 6 of the Site Master File GMP-TT-SMF.H 
dated 26 March 2015. 
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Name und Unterschrift des Bearbeiters der zuständigen Name and signature o 
Behörde Competent Authority 

Dr. Manfred Franck 

Regierungspräsidium Tübingen 

Dr. Manfred Franck 

Regierungspräsidium Tübingen 
Leitstelle Arzneimittelüberwachung Baden-Württemberg 
Konrad-Adenauer-Straße 20 
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