Regierung von Oberbayern

Erlaubnis zum GroBRhandel mit Arzneimitteln

1. Nummer der Erlaubnis

2. Name der Erlaubnisinhaberin/des
Eriaubnisinhabers

3. Eingetragene Anschirift
der Erlaubnisinhaberin/des
Erlaubnisinhabers

4. Anschrift/en der Betriebsstatte/n
der Erlaubnisinhaberin/des
Erlaubnisinhabers
(Sémitliche Betriebsstétten soliten aufge-
fiihrt verden, sofem diese nicht durch sepa-
rate Erlaubnisse abgedeckt sind).

5. Umfang der Erlaubnis
(Bitte filr jede unter Nr. 4 aufgefiihrte Be-
friebsstéfte angeben,).

8. Rechtsgrundiage der Erlaubnisertei-
ung

7. Name der verantwo_rtli_qhen Bearbei-
terin/des verantwortlichen Bearbei-
ters der zusténdigen Behtrde des
Mitgliedsstaates, welcher die Erlaub-
nis erteilt

8. Unterschrit

9. Datum

10. Beigefugte Anlagen . [X] Anlage 1

D:Anlage 2

Anlage 3

[JAnlage4

[l Anlage 5

DE_BY_04_WDA_2017/
ROB-55Ph-2677.Ph_2-316-3-1

WertaPharm GmbH

An der Kohiplatte 25
89420 Hochstadt/Donau

An der Kohlplatte 25
89420 Hochstadt/Donau

s. Anlage 1

§ 52 a Absaiz 1 des Gesetzes lber den
Verkehr mit Arzneimitteln (Arzneimittelgesetz
- AMG) in gultiger Fassung

Belinda Stegner

02.11.201 W
Umfang der Eriaubnis

Anschrift/en und Erlaub_nisnummerln.'der
Betriebsstatte/n beauftragter GroBhéndler

Narne(n) der verantwortlichen Person(en)

Datum der Inspektion, auf deren Grundia-

' ge die Erlaubnis erteilt wurde

Weitere Regelungen, basierend auf natio-
nalen Rechtsvorschriften '




DE_BY_04 WDA_2017/ROB-56Ph-2677.Ph_2-316-3-1 | 02.11.2017
Anlage 1

Eriaubnis zum Grofthande! mil Arzngimitialn

Umfang der Erlaubnis (zutreffendes bitie ankreuzen [ oder ausfilien)

Name und Anschrift der Betriebsstatte:

Name der Betriebsstétte

WertaPharm GmbH

Strafle, Haus-Nr. Postleitzahl, Ort

An der Kohlplatte 25 89420 Hochstadt/Donau
Arzneimittel

= Humanarzneimittel X Tierarzneimittel

1.1 mit Erlaubnis zum Inverkehrbringen in einem Staat des Europaischen Wirtschaftsrau-
mes -

[] 1.2  ohne Eraubnis zum Inverkehrbringen in einem Staat des Européischen Wirtschafts-
raumes (EWR), die im ERW in Verkehr gebracht werden (Befreiung von der Pilicht zur
Zulassung)'

[l 1.3  ohne Genehmigung zum Inverkehrbringen in einem Staat des Européischen Wirtschafts-
raumes, die nichtim EWR in Verkehr gebracht werden (Arzneimitte! filr Drittiander)

Erlaubte Tétigkeiten

2.1  Beschaffung

Xl 2.2 Lagerung

2.3 Lieferung (Abgabe)

L1 2.4  Ausfuhr

<] 2.5  Andere Aktivitdten: (bitte benennen)

Arzneimittel mit besonderen Anforderungen
1 31 Arzneimittel entsprechend Art. 83 der Richtlinie 2001/83/EG?
H Arzneimittel entsprechend Art. 67 der Richtlinie 2001/82/EG
[ 3.1.1 Narkotika oder psychotrope Stoffe
1 3.4.2 Arzneimitte! aus Biut
[] 3.1.3 immunologische Arzneimitte!
[] 3.1.4 radioaktive Arzneimittel (einschiieflich Radionuklidkits)
] 3.2 Medizinische Gase
[1 3.3 Kihlkettenpflichtige Arzneimitte! (Lagerung und Transport bei niedrigen Temperaturen)
[l 3.4  Andere Aktivitaten: (bitte benennen oder auf den Anhang 5 verweisen)

Einschrénkungen oder Klarstellungen bezlglich des Umfangs der Erlaubnis (Offentlich zugénglich)
Zu 2.5: Lagerung im Lohnauftrag

! Art. 5 der Richtiinie 2001/83/EG oder Art. 83 der Verordnung 726/2004/EG
% Unbeschadet weiterer Erlaubnisse aufgrund nationaler Vorschriften



DE_BY_04_WDA_2017/ROB-55Ph-2677.Ph_2-316-3-1 i 02.11.2017

Name(n) der verantwortlichen Person{en)

Anlage 3

Ertaubnis zum Grofthandel mit Arzneimitteln

Name Vorname

Gun Ruth

Name der Betriebsstétte

WertaPharm GmbH

Strafle, Haus-Nr. Postleitzahl, Ort

An der Kohlplatte 25 89420 Hoéchstadi/Donau
Name Vomame

Narne der Betriebsstétie

Strafke, Haus-Nr.

Postleitzahl, Ort

Name

Vorname

Name der Betriebsstétte

Strale, Haus-Nr.

Postleitzahi, Ort




§5.2-370/10.15:-S -

Zertifikat-Nr./Certificate No:
DE_BY_04 GDP_2017/ROB-55Ph-2677. Ph_2-31 6-3-1

Regierung von Oberbayern

Seitenzahl/Page No
1 von/fof 2

Ausgestellt nach einer Inspektion
geméB Art. 111 der Richtlinie
2001/83/EG

Die zustandige deutsche Uberwachungs-
behdrde bestétlgt

Der Grofthandler
WertaPharm GmkH

Issued following an inspection
in accordance with Art. 111
of Directive 2001/83/EC

The competent authority of GERMANY
confirms the following:

The wholesale distributor
WertaPharm GmbH

Anschrift der Betriebsstitte
an der Kohlplatte 25.
89420 H&chstidt/Deonau

Site address
An der Kohlplatte 25
89420 Eochstidt/Donau

wurde im Rahmen der nationalen
Arzneimitteliberwachung inspiziert
in Verbindung mit der Erlaubnis
N DE_BY 04 WDA_ 2017/
f ROB-55Ph-2677.Ph 2-316-3-1

gemaR Art. 77 (1) der Richilinie 2001/83/EG
umgesetzt in deutsches Recht durch:

§ 52a Arzneim‘ittelgesetz

Auf Grund der aus der letzten Inspektion °
vom 05.04.2017

gewonnenen Erkenntnisse wird flr die
oben genannte Betriebsstatte des GroR-
handlers die Ubereinstimmung mit den
Grundsatzen und Leitlinien der Guten Ver-
triebspraxis geman Artikel 84 der Richtlinie

~ 2001/83/EG bestatigt.

Datum / date

has been inspected undé_r the national
inspection programme
in connection with au’chonsatlon

DE_ BY 04 WDA 2017/

MO ROB-53Ph-2677.FPh_2-316-3-1

in accordance with Art. 77 (1) of Direcfive
2001/83/EC transposed in the following
national legislation:

Sect 52a Arzneimittelgesetz
(German Drug Law)

From the knowledge gained during in-
spection of this wholesale distributor, the
latest of which was conducted on
05.04,2017

it is considered that it comphes with the
Good Distribution Practice requirements
laid down in article 84 of Dlrectlve
2001/83/EC.

l02.11.2017

Name / name

Unterschrift/ signature

Belinda Steg

belinda.stegner@reg-ob.bayem.de
[+40 (89) 2176-2974

E-Mail / Tel.-Nr. / e-mail / phone




Zertiﬁkaf-NrJCertiﬂcate No:

DE_BY_04_GDP_2017/ROB-55Ph-2677.Ph_2-318-3-1

Seitenzahl/Page No
2 von/of 2

_ Dieses Zertifikat bestatigt den Status der
Betriebsstatte zum Zeitpunkt der oben
genannten Inspektion. Es solite nicht zur
. Bestatigung der Ubereinstimmung heran-
gezogen werden, wenn seit der genann-
ten Inspektion mehr als drei Jahre ver-
.gangen sind. Die GUltigkeitsdauer kann
unter ROckgriff auf das Risikomanage-
ment durch einen Eintrag in das Feld Ein-

schrankungen oder klarstellende Anmer-

kungen eingeschrankt werden.

Das Zertifikat ist nur bei Voriage samtli- -
cher Seiten glitig.

Die Echtheit dieses Zertifikates kann ggf.
durch die europdische Datenbank besta-
tigt werden: Bitte kontaktieren Sie die
ausstellende Behdarde, sofern das Zedifi-
kat dort nicht angezeigt wird.

Einschrénkungen oder klarstellende An-
merkungen betreffend den Umfang dieses
Zertifikates:

This certificate reflects the status of the
premises at the time of the inspection
noted above and should not be relied up-
on to reflect the compliance status if more
than three years have elapsed since the
date of that inspection. However this peri-
od of validity may be reduced using regu-
latory risk management principles, by an
entry in the Restrictions or Clarifying Re-
marks field. ' :

This certificate is valid only when present-
ed with all pages. '

The authenticity of this certificate may be
verified in the Union database. If it does
not appear please contact the issuing
authority.

Any restrictions or clarifying remarks
related to the scope of this certificate:

Minchen, 02.11.2017

Name und Unterschrift des Bearbeiters der zustandi-
gen deutschen Behorde -

Munchen, 02.11.2017

Name and s-ignature of the authorised person of the
Competént Authority of Germany

Regierung von Oberbayern

Belinda Stegner

Datum / date

Name / name

{02.11.2017 -

Unterschrift / signature

belinda.stegnerreg-ob.bayem.de
+49 (89) 2176-2974

E-Mzil / Tel.-Nr. / e-mail-/ phone



