Baden-Wiirttemberg

LANDESANSTALT FUR UMWELT, MESSUNGEN UND NATURSCHUTZ BADEN-WURTTEMBERG

Gute Laborpraxis /Good Laboratory Practice

GLP-Bescheinigung / Statement of GLP Compliance

(gemaf / according to § 19 b Chemikaliengesetz)

Eine GLP-Inspektion zur Uberwachung der Einhaltung Assessment of conformity with GLP according fo
der GLP-Grundséatze gemafl Chemikaliengesetz bzw. Chemikaliengesetz and Directive 88/320/EEC at:
Richtlinie 88/320/EG wurde durchgefihrt in:

] Priufeinrichtung/Test facility X Prifstandort/Test site

FOCUS Clinical Drug Development GmbH
Im Neuenheimer Feld 515

69120 Heidelberg

(Unverwechselbare Bezeichnung und Adresse/Unequivocal name and adress)

Priifungen nach Kategorien/Areas of Expertise
(gemal/according ChemVwW-GLP Nr, 5.3/0OECD guidance)

8 Analytische Priifungen an biologischen Materialien

Datum der Inspektion/Date of Inspection
(Tag, Monat, Jahr/day. month.year)

17.02.2009
Die/Der genannte Prifeinrichtung/Priifstandort befindet The above mentioned test facility/test site is included
sich im nationalen GLP-Uberwachungsverfahren und in the national GLP Compliance Programme and is
wird regelmanig auf Einhaltung der GLP-Grundséatze inspected on a regular basis.
Uberwacht. Based on the inspection report it can be confirmed,
Auf der Grundlage des Inspektionsberichtes wird hiermit  that this test facility/test site is able to conduct the
bestatigt, dass in dieser Prifeinrichtung/diesem - entioned studies in compliance with the

Prifstandort die aben genannten Priifungen unter
Einnaltung der GLP-Grundsatze durchgefihrt w
kénnen.

of GLP.

Unt

i ) _( 5
Dr. Volker Giraud / C( Z Zz /
Leiter der Abteilung Technlscher Arbeits- und Umweltschutz

(Name und Funktion der verantwortlichen Person/Name and function of responsible person)

Karlsruhe, den

LUBW Landesanstalt fiir Umwelt, Messungen und Naturschutz Baden-Wiirttemberg,
Postfach 10 01 63, 76231 Karlsruhe

(Name und Adresse der GLP-Uberwachungsbehdrde/Name and address of GLP Monitoring (Authority)




