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BESTÄTIGUNG DER ÜBEREINSTIMMUNG EINES
HERSTELLERS MIT GMP

Teil 1

Ausgestellt nach einer Inspektion gemäß

• Art. III (5) der Richtlinie 2001/83/EG
• Art. 15 der Richtlinie 2001/20/EG

Die zuständige deutsche Überwachungsbehörde
bestätigt;

Der Hersteller

Fraunhofer - Gesellschaft zur Förderung der
angewandten Forschung e. V.

Anschrift der Betriebsstätte

Fraunhofer-Institut für Zelitherapie und
Immunologie, Abteilung GMP Zell- und Gentherapie
Perlickstraße 1

Hauptgebäude einschließlich 1. und 2.
Erweiterungsbau und Biocity, Räume nach den
vorliegenden Unterlagen
04103 Leipzig
Deutschland

• wurde im Rahmen der nationalen Arzneimittelüber

wachung inspiziert in Verbindung mit der Herstellungs
erlaubnis Nr. DE_SN_01_MIA_2020_0017 gemäß

- Art. 40 der Richtlinie 2001/83/EG

- Art. 13 der Richtlinie 2001/20/EG

umgesetzt in deutsches Recht durch:
§ 13 Abs. 1 und § 72 Arzneimittelgesetz
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CERTIFICATE OF GMP COMPLIANCE OF A

MANUFACTURER

Part 1

Issued foilowing an inspection in accordance with

• Art. III (5) of Directive 2001/83/EC
• Art. 15 of Directive 2001/20/EC

The competent authority of GERMANY confirms the
foilowing:

The manufacturer

Fraunhofer - Gesellschaft zur Förderung der
angewandten Forschung e. V.

Site address

Fraunhofer-Institut für Zelitherapie und
Immunologie, Abteilung GMP Zell- und Gentherapie
Perlickstraße 1

Hauptgebäude einschließlich 1. und 2.
Erweiterungsbau und Biocity, Räume nach den
vorliegenden Unterlagen
04103 Leipzig
Germany

• has been inspected under the national inspection
Programme in connection with manufacturing
authorisation no. DE_SN_01_MiA_2020_0017 in
accordance with

- Art. 40 of Directive 2001/83/EC

- Art. 13 of Directive 2001/20/EC

transposed in the foilowing national legislation:
Sect 13 para 1 and sect 72 Arzneimittelgesetz (German
Drug Law)

From the knowledge gained during Distant Assessment
of this manufacturer, the latest of which was conduoted
on 25 November 2021, it is considered that it complies
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