Bezirksregierung Miinster

Zertifikat-Nr./Certificate no: DE_NW_05 Lab_2021_0002
- Aktenzeichen/Reference Number: 24.05.03-154

BESTATIGUNG DER UBEREINSTIMMUNG
MIT GMP

Teil 1
Ausgestellt nach einer Inspektion gemafn

1 Art. 111 (5) der Richtlinie 2001/83/EG
[] Art. 80 (5) der Richtlinie 2001/82/EG
[] Art. 15 der Richtlinie 2001/20/EG

X § 64 Abs. 3f Arzneimittelgesetz

Die zustandige deutsche Uberwachungs-
behdrde bestatigt:

Die Firma

Vivo Science GmbH
Fabrikstr. 3

48599 Gronau

Anschrift der Betriebsstatte
Fabrikstr. 3
48599 Gronau

wurde im Rahmen der nationalen Arzneimittel-
Uberwachung inspiziert in Verbindung mit der
Tatigkeit gemalR § 14 Abs. 4 Nr. 3 Arzneimit-
telgesetz.

. CERTIFICATE OF GMP COMPLIANCE

Part 1

Issued following an inspection in accordance
with

(] Art. 111 (5) of Directive 2001/83/EC
[] Art. 80 (5) of Directive 2001/82/EC
[] Art. 15 of Directive 2001/20/EC

X Sect 64 para 3f Arzneimittelgesetz
(German Drug Law)

The competent authority of GERMANY con-
firms the following:

The company
(see left)

Site address

(see left)

has been inspected under the national inspec-
tion programme in connection with its activity
according to Sect 14 para 4 no 3 Arzneimit-
telgesetz (German Drug Law).



Aufgrund der aus der letzten Inspektion vom
24. November 2020 gewonnenen Erkenntnisse
wird fur die oben genannte Betriebsstatte die
Ubereinstimmung mit den Anforderungen der
Guten Herstellungspraxis festgestellt, die sich
aus

e den Grundsatzen und Leitlinien der Guten
Herstellungspraxis geman

- Richtlinie 2003/94/EG

ergeben.

Dieses Zertifikat bestatigt den Status der Be-
triebsstatte zum Zeitpunkt der oben genannten
Inspektion. Es sollte nicht zur Bestéatigung der
Ubereinstimmung  herangezogen  werden,
wenn seit der genannten Inspektion mehr als
drei Jahre vergangen sind. Nach Ablauf dieser
Zeit sollte mit der zusténdigen Behérde Kon-
takt aufgenommen werden. Das Zertifikat ist
nur bei Vorlage samtlicher Seiten inklusive der
Teile 1 und 2 gultig. Die Echtheit dieses Zertifi-
kates kann ggf. durch die ausstellende Behor-
de bestétigt werden.

Teil 2

X Humanarzneimittel
[] Tierarzneimittel

[] Prifpraparate zur Anwendung am Men-
schen

Qualitatskontrolle

von Ausgangsstoffen / Wirkstoffen / Arzneimit-
teln

Untersuchungsverfahren:

In-vivo Prifung auf fremde Agenzien in
Impfstoffen und Zelllinien gem. Ph.Eur.
und ICH Q5a

In-vivo Bestimmung der Wirksamkeit von
(rekombinanten) Impfstoffen

In-vivo Aktivitatsbestimmung von hCG,
hMG und FSH

From the knowledge gained during the inspec-
tion of this site, the latest of which was con-
ducted on [24. November 2020], it is consid-
ered that it complies with the Good Manufac-
turing Practice requirements referred to in

e the principles and guidelines of Good Manu-
facturing Practice laid down in

- Directive 2003/94/EC

This certificate reflects the status of the site at
the time of the inspection noted above and
should not be relied upon to reflect the compli-
ance status if more than three years have
elapsed since the date of that inspection, after
which time the issuing authority should be con-
sulted. This certificate is valid only when pre-
sented with all pages and both parts 1 and 2.
The authenticity of this certificate may be veri-
fied with the issuing authority. ‘

Part 2

X] Human Medicinal Products
[] Veterinary Medicinal Products
[] Human Investigational Medicinal Products

Quality control testing

of excipients / active ingredients / medicinal
products

Methods of analysis:

In vivo analysis for adventitious viruses
according to European Pharmacopolia
and ICH Q5A

In-vivo potency testing of (recombinant)
vaccines

In vivo activity determination c_>f hCG,
hMG and FSH



Einschrankungen oder klarstellende Anmer-
kungen betreffend den Umfang des Zertifikats:

17. Mai 2021

el

Nanie uad Unterschrift des Bearbeiters der zu-
téandigen Behérde

Df. Arno Terhechte‘ T Y
Regierungspharmaziedirektor

Bezirksregierung Munster
Domplatz 1-3

48143 Munster

Tel: +49(251)411-3121
Fax: +49(251)411-83121

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

17. May 2021

Name and signature of the authorised person
of the Competent Authority

Dr. Arno Terhechte
Regierungspharmaziedirektor

\Bezirksregierung Munster
Domplatz 1-3

48143 Munster

Tel: +49(251)411-3121
Fax: +49(251)411-83121




