Landesamt fiir Gesundheit und Soziales Berlin (LAGeSo) o
Turmstrafle 21, Haus A, 10559 Berlin
Telefon: (030) 90 229-2320 I I I

Telefax: (030) 90 229-2097

GMP-Inspektionsbericht

FIRMENNAME DES Minerva Biolabs GmbH
INSPIZIERTEN BETRIEBES:
ADRESSE: Kodpenicker Str. 325, Haus 12
12555 Berlin
KONTAKTPERSON: Herr Dr. Dirk Vollenbroich
Geschéaftsfihrer
TELEFON: (030) 2000 4370
FAX: (030) 2000 4379
BETRIEBLICHE AKTIVITATEN: Durchfiihrung freigaberelevanter Prifungen im

Auftrag von Arzneimittelherstellern (My-
koplasmendiagnostik mittels PCR)

INSPEKTIONSDATUM: 24. Mai 2011
INSPEKTOREN UND
SACHVERSTANDIGE:
Inspektor: Herr KloR, LAGeSo
Frau Kriiger, LAGeSo
BEZEICHNUNG DER Landesamt fir
ZUSTANDIGEN BEHORDE: Gesundheit und Soziales Berlin (LAGeSo)

Referat | B

BEZUGSNUMMER: | B Kr-5373/5 — Minerva Biolabs GmbH




6.4 Hinweise

7. Empfehlungen ( bei Inspektion im Auftrag Dritter )
entfallt

8. Zusammenfassung und SchlufRfolgerungen

Die GMP-Inspektion der Fa. Minerva Biolabs GmbH fand in Hinblick auf die Durchfiih-
rung freigaberelevanter Prifungen als beauftragter Betrieb nach § 14 Abs. 4 AMG in
einer angenehmen Atmosphére statt. Die Firma Minerva Biolabs GmbH verfligt iber
keine eigene Herstellungserlaubnis nach § 13 AMG sondern ist in die Herstellungser-
laubnisse ihrer Auftraggeber eingebunden.

Die Anforderungen nach § 14 Abs. 4 AMG sind erflillt, geforderte Raumlichkeiten und
Personal sind vorhanden. Die Durchflihrung von freigaberelevanten Priifungen mittels
PCR-Verfahren kann nach Abstellung der unter Punkt 6.3 angefiihrten Mangel als
GMP konform bewertet werden.

Datum: 24.06.2011

Name: Herr Klof3 Frau Kriger
Inspektor 7
1'/. .
L/ kg
Behorde: LAGeSo LAGeSo

Es wird darauf aufmerksam gemacht, dass die vorgenommene Inspektion sowie der vorliegende Inspektionsbe-
richt keinen Anspruch auf Vollstandigkeit hinsichtlich der Erfassung aller im Betrieb moglicherweise vorhandenen
Mangel erheben. Auf die bestehende Verantwortung des pharmazeutischen Unternehmers / Herstellers zur
Herstellung, Priifung und Lagerung von Arzneimitteln im gesetzlichen Rahmen und unter Einhaltung einer ,Guten
Herstellungspraxis fiir pharmazeutische Produkte" (GMP) wird ausdriicklich hingewiesen.
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