Regierungsprasidium Darmstadt

Bescheinigung gemaB § 72 a Abs. 1 Satz 1 Nr. 2 AMG
Der Firma
Biotest AG, Landsteiner StraBBe 5, 63303 Dreieich .

wird hiermit aufgrund des Ergebnisses der Inspektion bescheinigt, dass bei der Priifung
(einschlieBlich NAT-Testung) von

Plasma zur Fraktionierung

in der Betriebsstatte

Interstate Blood Bank, Inc.
Laboratory

5700 Pleasant View Road
Memphis, TN 38134, USA

entsprechend den anerkannten Grundregeln fir die Herstellung und die Sicherung ihrer
Qualitét, insbesondere der Europdischen Gemeinschaften oder der Weltgesundheits-

organisation.

Diese Bescheinigung gilt flir oben genanntes Produkt ab dem 01. Juli 2018, wird befristet
und verliert mit Ablauf des 30. Juni 2019 ihre Giiltigkeit.
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Darmstadt, den 07. Mai 2018
Im Auftrag  —

Gorkan

Verwaltuhgsangestellter




