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Diese Urkundenanlage ist Bestandteil der Akkreditierungsurkunde D- PL-14013-01-00.

Inhaber der Teil-Akkreditierungsurkunde:

IfP Privates Institut fiir Produktqualitit GmbH
Wagner-Régeny-Stralle 8, 12489 Berlin

mit dem Standort

Ifp Privates Institut fiir Produktqualitait GmbH
Wagner-Régeny-Stralle 8, 12489 Berlin

Das Priiflaboratorium erfullt die Anforderungen gemaR DIN EN ISO/IEC 17025:2018, um die in dieser
Anlage aufgefiihrten Konformitatsbewertungstatigkeiten durchzufiihren. Das Priflaboratorium erfllt
gegebenenfalls zusatzliche gesetzliche und normative Anforderungen, einschliefSlich solcher in
relevanten sektoralen Programmen, sofern diese nachfolgend ausdriicklich bestatigt werden.

Die Anforderungen an das Managementsystem in der DIN EN ISO/IEC 17025 sind in einer fur
Priiflaboratorien relevanten Sprache verfasst und stehen insgesamt in Ubereinstimmung mit den
Prinzipien der DIN EN ISO 9001.

Priifung im Bereich:
Arzneimittel und Wirkstoffe

Priifgebiet:
Biologische Arzneimittel-, Wirk- und Hilfsstoffanalytik

Diese Urkundenanlage gilt nur zusammen mit der schriftlich erteilten Urkunde und gibt den Stand zum Zeitpunkt des
Ausstellungsdatums wieder. Der jeweils aktuelle Stand der giiltigen und (iberwachten Akkreditierung ist der Datenbank
akkreditierter Stellen der Deutschen Akkreditierungsstelle zu entnehmen (www.dakks.de)

Verwendete Abkirzungen: siehe letzte Seite Seite 1 von 4
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Flexibler Akkreditierungsbereich:

Dem Priiflaboratorium ist innerhalb der gekennzeichneten Priifbereiche, ohne dass es einer
vorherigen Information und Zustimmung der DAkkS bedarf,

[Flex B] die freie Auswahl von genormten oder ihnen gleichzusetzenden Priifverfahren gestattet.
[Flex C] die Modifizierung sowie Weiter- und Neuentwicklung von Priifverfahren gestattet.

Die aufgefiihrten Priifverfahren sind beispielhaft. Das Priiflaboratorium verfiigt iiber eine aktuelle
Liste aller Priifverfahren im flexiblen Akkreditierungsbereich. Die Liste ist 6ffentlich verfiigbar auf
der Webprasenz des Priiflaboratoriums.

Bereich: Arzneimittel und Wirkstoffe

Priifgebiet: Biologische Arzneimittel, Wirk- und Hilfsstoffanalytik

Priifart: Priifung auf Sterilitat [Flex B]

Analyt — Titel der Norm
Norm / Ausgabedatum .
. Angabe zu Probenvorbehandlung / Priifgegenstand
Hausmethode / Version . .
Priiftechnik
Ph. Eur. 10, Ausgabe 2022, | Priifung auf Sterilitat Arzneimittel, Wirk- und
Kapitel 2.6.1 Hilfsstoffe

Priifart: Mikrobiologische Priifung nicht steriler Produkte [Flex B]

Analyt — Titel der Norm
Norm / Ausgabedatum .
et VR Angabe zu Prq!aenvor!aehandlung/ Priifgegenstand
Priiftechnik
Ph. Eur. 10, Ausgabe 2022, | Mikrobiologischen Priifung nicht steriler Arzneimittel, Wirk- und
Kapitel 2.6.12 Produkte: Zahlung der vermehrungsfahigen | Hilfsstoffe
Mikroorganismen
Ph. Eur. 10, Ausgabe 2022, | Mikrobiologische Priifung nicht steriler Arzneimittel, Wirk- und
Kapitel 2.6.13 Produkte: Nachweis spezifizierter Hilfsstoffe
Mikroorganismen
Ph. Eur. 10, Ausgabe 2022 | Mikrobiologische Prifung pflanzlicher Arzneimittel, Extrakte
Kapitel 2.6.31 Arzneimittel zum Einnehmen und von
Extrakten zu deren Herstellung
Ph. Eur. 10, Ausgabe 2022, | Priifung auf ausreichende antimikrobielle Arzneimittel, Wirk- und
Kapitel 5.1.3 Konservierung Hilfsstoffe
Gliltig ab: 28.03.2025
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Norm / Ausgabedatum
Hausmethode / Version

Analyt — Titel der Norm
Angabe zu Probenvorbehandlung /
Priiftechnik

Priifgegenstand

ifp 001591 Keimidentifizierung von grampositiven pharmazeutische
2019-12 Bakterien mittels MALDI-TOF in Erzeugnisse und
mikrobiologischen Isolaten, Lebensmitteln, Rohstoffe
Futtermittel, Kosmetika, pharmazeutischen
Erzeugnissen, Rohstoffen und
Umfeldproben
ifp 001597 Keimidentifizierung von gramnegativen pharmazeutische
2019-12 Bakterien mittels MALDI-TOF in Erzeugnisse und
mikrobiologischen Isolaten, Lebensmitteln, Rohstoffe
Futtermittel, Kosmetika, pharmazeutischen
Erzeugnissen, Rohstoffen und
Umfeldproben
ifp 001599 Keimidentifizierung von Schimmelpilzen pharmazeutische
2019-12 mittels MALDI-TOF in mikrobiologischen Erzeugnisse und
Isolaten, Lebensmitteln, Futtermittel, Rohstoffe
Kosmetika, pharmazeutischen Erzeugnissen,
Rohstoffen und Umfeldproben
ifp 001600 Keimidentifizierung von Hefen mittels pharmazeutische
2019-12 MALDI-TOF in mikrobiologischen Isolaten, Erzeugnisse und
Lebensmitteln, Futtermittel, Kosmetika, Rohstoffe
pharmazeutischen Erzeugnissen, Rohstoffen
und Umfeldproben
ifp 001601 Keimidentifizierung von Sporenbildner pharmazeutische
2019-12 mittels MALDI-TOF in mikrobiologischen Erzeugnisse und
Isolaten, Lebensmitteln, Futtermittel, Rohstoffe
Kosmetika, pharmazeutischen Erzeugnissen,
Rohstoffen und Umfeldproben
Priifart: Priifung auf Bakterien-Endotoxine [Flex B]
Analyt — Titel der Norm
oIl A Angabe zu Probenvorbehandlung / Priifgegenstand

Hausmethode / Version

Pruftechnik

Ph. Eur. 10, Ausgabe 2022,
Kapitel 2.6.14

Priifung auf Bakterien- Endotoxine

Arzneimittel, Wirk- und
Hilfsstoffe

Gliltig ab: 28.03.2025
Ausstellungsdatum: 28.03.2025
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Verwendete Abkiirzungen:

DIN Deutsches Institut flir Normung e. V.

EN Europdische Norm

IEC International Electrotechnical Commission

ifp XXXXXX Hausverfahren der IFP GmbH

ISO International Organization for Standardization
Ph. Eur. European Pharmacopoeia
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