Zentralstelle der Lander fiir Gesundheitsschutz !Lé
bei Arzneimitteln und Medizinprodukten e

ANERKENNUNG

Wiirttemberg

Die Zentralstelle der Lander fur Gesundheitsschutz bei Arzneimitteln und Medizinprodukten
hat in einem Anerkennungsverfahren festgestellt, dass die

Bioscientia Institut fiir Medizinische Diagnostik GmbH
Niederlassung Ingelheim

Konrad-Adenauer-StraRe 17
55218 Ingelheim

die Kompetenz nach
Richtlinie 98/79/EG und DIN EN ISO/IEC 17025
far

Leistungsbewertungspriifungen von In-vitro-Diagnostika in den
Fachgebieten Klinische Chemie (einschlieflich Endokrinologie,
Hamatologie, Hamostaseologie, Klinische Toxikologie,
Therapeutisches Drug Monitoring (TDM)), Inmunologie
(einschlieBlich Allergologie, Immungenetik), Humangenetik
(einschlieBlich Molekulare Humangenetik, Tumorzytogenetik,
Zytogenetik), Mikrobiologie (einschlieRlich Bakteriologie,
Infektionsserologie, Molekularbiologie in der Infektionsdiagnostik,
Mykologie, Parasitologie), Virologie (einschlieBlich
Infektionsserologie, Molekularbiologie in der Virologie) und
Transfusionsmedizin/Immunhamatologie (einschlieBlich
Blutgruppenserologie)

besitzt.

Die Anerkennung erlischt durch Fristablauf an dem in Artikel 110 Absatz 2 der Verordnung
(EU) 2017/746 genannten Datum, nach derzeitiger Rechtslage am 27.05.2025.

Die Urkunde gilt nur in Verbindung mit dem Bescheid Uber die Anerkennung, der die
verbindlichen Angaben zur Anerkennung enthalt. Der Geltungsbereich der Anerkennung ist
in der Anlage zum Bescheid in der jeweils geltenden Fassung konkretisiert und kann unter
www.zlg.de eingesehen werden.
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Anerkennungsgrundlagen

Richtlinie 98/79/EG des Europaischen Parlaments und des Rates vom 27.Oktober 1998 Uber
In-vitro-Diagnostika

Gesetz Uber Medizinprodukte (Medizinproduktegesetz — MPG)
Anerkennungsregeln der ZLG (www.zlg.de)

e Allgemeine Regeln flr die Anerkennung und Benennung (1000 REO1)

e Regeln fur die Anerkennung von Laboratorien (1200 REO1)
DIN EN 13612 : 2002-08 Leistungsbewertung von In-vitro-Diagnostika

DIN EN ISO/IEC 17025 : 2018 Allgemeine Anforderungen an die Kompetenz von Pruf-
und Kalibrierlaboratorien

Fur die Verwendung von Hinweisen auf den Anerkennungsstatus gilt das Dokument der ZLG
1000_HIO2 (www.zlg.de).



