
HERSTELLUNGSERLAUBNIS

1. Nummer der Erlaubnis/Aktenzeichen

2. Name des Erlaubnisinhabers

3. Anschrift/en der Betriebsstätte/n des
Herstellers / des Einführers

4. Eingetragene Anschrift des Erlaubnisinhabers

5. Umfang der Erlaubnis sowie
Darreichungsformen

6. Rechtsgrundlage der Erlaubniserteilung

7. Name des verantwortlichen Bearbeiters der
zuständigen Behörde des Mitgliedstaates, der
die Erlaubnis erteilt

8. Unterschrift

9. Datum

10. Anlagen

DE_HB_01_MIA_2023_0005/QSI

Quality Services International GmbH
(LOC-100052690)

Quality Services International GmbH
Flughafendamm 9a
28199 Bremen
(LOC-100052690)

Flughafendamm 9a
28199 Bremen

ANLAGE 1 und ANLAGE 2

§ 13 Absatz 1 Arzneimittelgesetz (AMG)
Art. 61 Absätze 1 bis 3 Verordnung (EU) Nr.
536/2014 in Verbindung mit § 13 Absatz 5 AMG

Katja Ahrens

Im Auftrag

30.05.2023

Anlage 1 und Anlage 2
Anlage 4 (Anschrift/en beauftragter Prüfbetriebe)
Anlage 7 (Datum der Inspektion, auf deren Grundlage die

Erlaubnis erteilt wurde, Umfang der Inspektion)
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UMFANG DER ERLAUBNIS Anlage 1
Name und Anschrift der Betriebsstätte:
Quality Services International GmbH , Flughafendamm 9a, 28199 Bremen

Humanarzneimittel

ERLAUBTE TÄTIGKEITEN
Herstellungstätigkeiten (gemäß Teil 1)

Teil 1 - HERSTELLUNGSTÄTIGKEITEN

1.4

1.6

Andere Produktart oder Herstellungstätigkeit

1.4.1 Herstellung von

1.4.1.1 Pflanzlichen Arzneimitteln

Qualitätskontrolle

1.6.3 Chemisch/Physikalisch

Einschränkungen oder Klarstellunaen bezüglich der HerstellunastatiakeiterL

Gem. § 73 Abs. 2a AMG wird gestattet, Prüfpräparate in geringen Mengen als Anschauungsmuster
oder zu analytischen Zwecken einzuführen (Qualitätskontrolle von eingeführten Arzneimitteln gem.
Ziffer 2.1.3 Chemisch/Physikalisch).
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UMFANG DER ERLAUBNIS Anlage 2
Name und Anschrift der Betriebsstätte:
Quality Services International GmbH , Flughafendamm 9a, 28199 Bremen

Prüfpräparate zur Anwendung am Menschen

ERLAUBTE TÄTIGKEITEN
Hersteltungstätigkeiten (gemäß Teil 1)

Teil 1 - HERSTELLUNGSTÄTIGKEITEN

1.6 Qualitätskontrolle

1.6.3 Chemisch/Physikalisch

Einschränkunflen_oderKlarstellungen bezüglich der HerstejlLmflstati.qkelten

Anlage 2, Teil 1, Ziffer 1.6.3: bezieht sich ausschließlich auf die durchzuführende Qualitätskontrolle. Es
finden keine Herstellungstätigkeiten (auch keine Freigaben) statt.
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Anlage 4

Anschrift/en beauftragter Prüfbetriebe BAV Institut für Hygiene und Qualitätssicherung GmbH
Hanns-Martin-Schleyer-Str. 25

77656 Offenburg
Mikrobiologische Prüfung gemäß Ph.Eur.

Indikator GmbH
Wilhelm-Muthmann-Straße 15
42329 Wuppertal
Prüfung auf Schwermetalle gemäß Ph.Eur.
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Anlage 7

Datum der Inspektion, auf deren 21.11,2022
Grundlage die Erlaubnis erteilt wurde
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