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Firmenprofil deutsch Die ACI Analytik Consulting Institut GmbH ist ein neutrales Auftragsinstitut, das seit 1992 besteht; von Beginn an sind wir 

nach §67 AMG angemeldet. Seit 1993 besitzt die ACI GmbH das GLP-Zertifikat, die letzte behördliche GLP-Inspektion wurde 

2008 durchgeführt, die letzte GMP-Inspektion im Januar 2009. Darüber hinaus besitzen wir die gesetzlichen und räumlichen 

Voraussetzungen zur Analytik gemäß dem Betäubungsmittelgesetz BtMG §3.  

Ferner verfügt die ACI GmbH über die Herstellerlaubnis gemäß §13 (1) AMG und eine Q.P. nach §14 AMG.

Zu unseren Auftraggebern zählen internationale pharmazeutische und biotechnische Unternehmen, für die wir die 

Methodenentwicklung, die Validierung und Routineanalytik in der LC/MS-MS, der HPLC-Analytik, bei der 

Wirkstofffreisetzung und bei Kleintests durchführen.  

Ferner führen wir die Analytik zu präklinischen und klinischen Studien durch und bieten die Unterstützung bei der 

Zulassungfragen an (Master of Drug Regulatory Affairs).  

Firmenprofil englisch ACI GmbH is an independent contract service institute which was founded in 1992 in Neuss/Germany.  From the start, we 

were approved according to Section 67 German Medicines Act (Arzneimittelgesetz, AMG). ACI has been GLP-certified since 

1993, and the last official inspection was held in 2008. The inspection by the local government in Duesseldorf concerning 

GMP compliance in accordance with Section 64 German Medicines Act was held and successfully completed on 23 January 

2009.  We were also approved according to Section 13(1) German Medicines Act (Arzneimittelgesetz, AMG) and Section 14 

(Qualified Person). We also fulfil the legal and spatial requirements to do analyses of narcotics according to the Narcotics 

Act (Betäubungsmittelgesetz). In addition we offer to support you within the marketing authorization with a “Master of 

Drug Regulatory Affairs”. Among our sponsors are international pharmaceutical and biotechnological companies for which 

we do basic groundwork, validation and routine LC/MS-MS and HPLC analyses, agent release (dissolution) and small tests. 

We also carry out analyses for pre-clinical and clinical studies for pharmaceutical and biotechnological companies.
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