[Traduction certifiée conforme]

[Armoiries du Land de Bade-Wurtemberg]

Bade-Wurtemberg

PRESIDENCE REGIONALE DE FRIBOURG
(REGIERUNGSPRASIDIUM FREIBURG)

DEPARTEMENT DE L'ECONOMIE, DE LAMENAGEMENT DU TERRITOIRE, DES TRAVAUX PUBLICS, DE LA
CONSERVATION DES MONUMENTS ET DE LA SANTE
(ABTEILUNG WIRTSCHAFT, RAUMORDNUNG, BAU-, DENKMAL- und GESUNDHEITSWESEN)

AUTORISATION DE COMMERCE DE GROS DE MEDICAMENTS

1. Numeéro de 'autorisation/numéro de dossier
DE_BW_04 WDA_2008_0005

2. Nom du/de la titulaire de 'autorisation
Pharmavertrieb Heinze GmbH

3. Adresse statutaire du/de la titulaire de I'autorisation

Georges-Koehler-Str. 1
79539 Lorrach, Allemagne

4. Adresse(s) de I'/des établissement(s) du/de la titulaire de I'autorisation

Georges-Koehler-Str. 1
79539 Lorrach, Allemagne

5. Etendue de 'autorisation
voir Annexe 1
6. Fondement juridique de la délivrance de 'autorisation

Article 52 a, alinéa 1 de la Loi allemande relative au commerce des médicaments
(Arzneimittelgesetz — AMG) dans sa version en vigueur

7. Nom de la personne chargée du dossier de I'autorité compétente de I'Etat membre ayant accordé
I'autorisation

Silja du Mont
8. Signature
[Signature]

9. Date
21.07.2020

Bureaux BissierstraBe 7 - 79114 Freiburg i. Br. - Téléphone 0761 208-0 - Téléfax 0761 208-394798 - abteilung2@d
www.rp.baden-wuerttemberg.de - www.service-bw.de

Transports publics VAG, ligne 1, 3 - arrét Runzmattenweg - Possibilité de parking
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[Traduction certifiée conforme]

[Armoiries du Land de Bade-Wurtemberg]
Bade-Wurtemberg
PRESIDENCE REGIONALE DE FRIBOURG

Département de I'économie, de I'aménagement du territoire, des travaux publics, de la conservation des monuments et de la santé

10. Annexes ci-jointes :

O OO0 O

Annexe 1
Annexe 2

Annexe 3
Annexe 4

Annexe 5

Etendue de I'autorisation

(Facultative) Adresse(s) et numéro(s) d’autorisation de I'/des
établissement(s) des grossistes mandatés

(Facultative) Nom de la/des personne(s) responsable(s)

(Facultative) Date de l'inspection sur base de laquelle I'autorisation a été
accordée

(Facultative) Autres réglements basés sur des prescriptions nationales
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[Traduction certifiee conforme]

[Armoiries du Land de Bade-Wurtemberg]
Bade-Wurtemberg
PRESIDENCE REGIONALE DE FRIBOURG
Département de I'économie, de 'aménagement du territoire, des travaux publics, de la conservation des monuments et de la santé

ANNEXE 1

ETENDUE DE L’AUTORISATION

(Effacer les données inexactes ou indiquer oui/non)

Nom et adresse de I'établissement :
Pharmavertrieb Heinze GmbH
Georges-Koehler-Str. 1

79539 Lorrach, Allemagne

1. MEDICAMENT

Médicament a usage humain Médicament vétérinaire

1.1 avec autorisation de mise en circulation dans un Etat de 'Espace économique européen

1.2[0 sans autorisation de mise en circulation dans un Etat de I'Espace économique européen (EEE), étant mis en
circulation dans I'EEE (médicament non soumis a autorisation)*

1.3 [0 sans autorisation de mise en circulation dans un Etat de 'Espace économique européen, N'étant PAS mis en
circulation dans 'EEE (médicament pour pays tiers)

2. ACTIVITES AUTORISEES

2.1 Acquisition

2.2 Stockage

2.3 Livraison (délivrance)
2.4 Exportation

2.5 Autres activités : (& mentionner s.v.p.) : Importation de médicaments conformément a I’art. 73.3 AMG ;
Transit de médicaments conformément a I’art. 73.2 n° 3 AMG

3. MEDICAMENTS SOUMIS A DES EXIGENCES PARTICULIERES
3.1 Médicaments conformément a I'art. 83 de la Directive 2001/83/CE!

[0 Médicaments conformément a I'art. 67 de la Directive 2001/82/CE
3141 Substances narcotiques ou psychotropes
31.2 Médicaments dérivés du sang
31.3 Médicaments immunologiques
3.1.401 Médicaments radiopharmaceutiques (y compris trousses de radionucléides)

3.2[0 Gaz médicaux

3.3 Meédicaments soumis a la chaine du froid (stockage et transport a de basses températures)
3.4 [0 Autres activités : (@ mentionner s.v.p. ou renvoyer a '’Annexe 5) :

Restrictions ou clarifications concernant I'étendue de I'autorisation (accessibles publiquement)

*Art. 5 de la Directive 2001/83/CE ou art. 83 du Réglement 726/2004/CE

! Sans préjudice d'autorisations supplémentaires
en raison de prescriptions nationales
dispositions Iégales
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Baden-Wurttemberg

REGIERUNGSPRASIDIUM FREIBURG
ABTEILUNG WIRTSCHAFT, RAUMORDNUNG, BAU-, DENKMAL- und GESUNDHEITSWESEN

ERLAUBNIS ZUM GROSSHANDEL MIT ARZNEIMITTELN

Nummer der Erlaubnis/Aktenzeichen
DE BW 04 WDA 2008 0005
Name der Erlaubnisinhaberin/des Erlaubnisinhabers

Pharmavertrieb Heinze GmbH

Eingetragene Anschrift der Erlaubnisinhaberin/des Erlaubnisinhabers

Georges—-Koehler-Str. 1
79539 Lorrach

Anschrift/en der Betriebsstatte/n der Erlaubnisinhaberin/des Erlaubnisinhabers

Georges—-Koehler-Str. 1
19539 Liortach

Umfang der Erlaubnis

s. Anlage 1

Rechtsgrundlage der Erlaubniserteilung

§ 52 a Absatz 1 des Gesetzes Uber den Verkehr mit Arzneimitteln
(Arzneimittelgesetz - AMG) in glltiger Fassung

Name der verantwortlichen Bearbeiterin der zustédndigen Behérde des Mitgliedstaa-
tes, welcher die Erlaubnis erteilt hat

Silja du Mont

Unterschrift

Datum
21 1077 . 2020

Dienstgebdude Bissierstrale 7 - 79114 Freiburg i. Br. - Telefon 0761 208-0 - Telefax 0761 208-394798 - abtellungz@rpfbwl de
www.rp.baden-wuerttemberg.de - www.service-bw.de
VAG-Linien 1, 3 - Haltestelle Runzmattenweg - Parkmoglichkeiten vorhanden


mailto:abteilung2@rpf.bwl.de
http://www.rp.baden-wuerttemberg.de

REGIERUNGSPRASIDIUM FREIBURG
Abteilung Wirtschaft, Raumordnung, Bau-, Denkmal- und Gesundheitswesen

10. Beigefluigte Anlagen:

DX Anlage 1
[ 1 Anlage 2

[ ] Anlage 3
[ ] Anlage 4

[ 1 Anlage 5

Umfang der Erlaubnis

(Optional) Anschrift/en und Erlaubnisnummer/n der Betriebs-
statte/n beauftragter GroRhandler

(Optional) Name der Verantwortlichen Person(en)

(Optional) Datum der Inspektion, auf deren Grundlage die Erlaub-
nis erteilt wurde

(Optional) Weitere Regelungen, basierend auf nationalen Rechts-
vorschriften
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Baden-Wiirttemberg

REGIERUNGSPRASIDIUM FREIBURG
Abteilung Wirtschaft, Raumordnung, Bau-, Denkmal- und Gesundheitswesen

ANLAGE 1

UMFANG DER ERLAUBNIS

(nicht Zutreffendes l6schen oder ja/nein angeben)

Name und Anschrift der Betriebsstatte:
Pharmavertrieb Heinze GmbH

Georges-Koehler-Str. 1
79539 Lérrach

1. ARZNEIMITTEL

Xl Humanarzneimittel Xl Tierarzneimittel

1.1 X] mit Erlaubnis zum Inverkehrbringen in einem Staat des Europaischen Wirtschaftsraumes

1.2 [T] ohne Erlaubnis zum Inverkehrbringen in einem Staat des Europaischen Wirtschaftsraumes (EWR), die
im EWR in Verkehr gebracht werden (Befreiung von der Pflicht zur Zulassung)*

1.3 [] ohne Genehmigung zum Inverkehrbringen in einem Staat des Européischen Wirtschaftsraumes, die
NICHT im EWR in Verkehr gebracht werden (Arzneimittel fir Drittlander)

2. ERLAUBTE TATIGKEITEN

2.1 [X] Beschaffung

2.2 [X] Lagerung

2.3 [X] Lieferung (Abgabe)

2.4 [X] Ausfuhr .

2.5 [X] Andere Aktivitaten: (bitte benennen): Tmport von Arzneimitteln nach §73.3 AMG;

Durchfuhr von Arzneimitteln gemal §73.2 Nr.3 AMG

3. ARZNEIMITTEL MIT BESONDEREN ANFORDERUNGEN

3.1 X Arzneimittel entsprechend Art. 83 der Richtlinie 2001/83/EG'’
[ Arzneimittel entsprechend Art. 67 der Richtlinie 2001/82/EG
3.1.1 [X] Narkotika oder psychotrope Stoffe
3.1.2 [X] Arzneimittel aus Blut
3.1.3 [X] immunologische Arzneimittel
3.1.4 [] radioaktive Arzneimittel (einschlieRlich Radionuklidkits)
3.2 [] Medizinische Gase
3.3 [X] Kuihlkettenpflichtige Arzneimittel (Lagerung und Transport bei niedrigen Temperaturen)
3.4 [] Andere Aktivitaten: (bitte benennen oder auf den Anhang 5 verweisen):

Einschrankungen oder Klarstellungen beziiglich des Umfangs der Erlaubnis (Offentlich zuganglich)

*Art. 5 der Richtlinie 2001/83/EG oder Art. 83 der Verordnung 726/2004/EG

TUnbeschadet weiterer Erlaubnisse
aufgrund nationaler Vorschriften
Rechtsvorschriften
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