8.

9.

Bezirksregierung Miinster

Erlaubnis zum GroRBRhandel

Nummer der Erlaubnis/Aktenzeichen

Name der Erlaubnisinhaberin/ des
Erlaubnisinhabers

Eingetragene Anschrift der Erlaubnis-

inhaberin/des Erlaubnisinhabers

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

Umfang der Erlaubnis

Rechtsgrundlage der Erlaubnis

Name der verantwortlichen Bearbei-
terin/des verantwortlichen Bearbeiters
der zustandigen Behérde des Mitglied-
staates, welcher die Erlaubnis erteilt

Unterschrift

Datum

10. Beigefligte Anlagen

Anlage 1

mit Arzneimitteln

DE_NW_05_WDA_2022_0011/24.05.03-010

Pharmore GmbH

GildestralRe 75
49479 |bbenblren
(LOC-100004850)

GildestralRe 75
49479 Ibbenblren
(LOC-100004850)

- Gildestrale 74

49479 |bbenbiren
(LOC-100069687)

Anlage 1
§ 52a Absatz 1 des Gesetzes Uber den”
Verkehr mit Arzneimitteln (Arzneimittelgesetz

- AMG) in gultiger Fassung

Dr. Rempe

W /@!Ja/@

22.08.2022

Umfang der Erlaubnis




ANLAGE 1

UMFANG DER ERLAUBNIS

Name und Anschrift der Betriebsstéatte: Pharmore GmbH
GildestralRe 75
49479 |bbenbiren

ARZNEIMITTEL
X Humanarzneimittel ] Veterinararzneimittel

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

1.2 [X] 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 Europaischen
Wirtschaftsraumes, die NICHT im EWR in Verkehr gebracht werden (Arznelmlttel far
Drittlander)

ERLAUBTE TATIGKEITEN
2.1 [] Beschaffung

2.2 [] Lagerung

2.3 [] Abgabe

2.4 [] Ausfuhr

2.5 [X] Andere Aktivitaten: Archivierung von Daten

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 [] Narkotika oder psychotrope Stoffe

3.1.2 [X Arzneimittel aus Blut

3.1.3 X immunologische Arzneimittel

3.1.4> [] radioaktive Arzneimittel (einschlielich Radionuklidkits)
3.2 [] Medizinische Gase

3.3 X] Kuhlkettenpflichtige Arzneimittel (Lagerung und Transport bei niedrigen
Temperaturen)

3.4 [] Andere Aktivititen: (bitte benennen oder auf den Anhang 5 verweisen)

Einschrénkungen oder Klarstellungen beziiglich des Umfangs der Erlaubnis (Offentlich zugénglich):

Zu 1.2: ausschlieRlich Import von Arzneimitteln nach § 73 Abs. 3 AMG

‘Lagerung der Ware erfolgt ausschlieBlich bei: Health Logistics GmbH, Vichystrae 14, 76646 Bruchsal
*Art. 5 der Richtlinie 2001/83/EG oder Art. 83 der Verordnung 726/2004/EG
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UMFANG DER ERLAUBNIS

Name und Anschrift der Betriebsstétte: Pharmore GmbH
GildestralRe 74
49479 lbbenbiren

| ARZNEIMITTEL , ‘
X] Humanarzneimittel [] Veterinararzneimittel

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

1.2 [X] 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 (Arznelmlttel far
Drittlander)

ERLAUBTE TATIGKEITEN
2.1 [X] Beschaffung

|2.2 [ Lagerung
2.3 [X] Abgabe
2.4 Ausfuhr

2.5 Andere Aktivitaten: pharm. Unternehmer, Auftragslogistiker, Arzneimittelvermittler

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 [] Narkotika oder psychotrope Stoffe

3.1.2 X Arzneimittel aus Blut

3.1.3 X immunologische Arzneimittel

3.1.4 [] radioaktive Arzneimittel (einschlielich Radionuklidkits)
3.2 [] Medizinische Gase

3.3 X Kuhlkettenpfllchtlge 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 zugénglich):

Zu 1.2: ausschlieRlich Import von Arzneimitteln nach § 73 Abs. 3 AMG

Lagerung der Ware erfolgt ausschlieRlich bei: Health Logistics GmbH, VichystraRe 14, 76646 Bruchsal
*Art. 5 der Richtlinie 2001/83/EG oder Art. 83 der Ve;ordau 726/2004/EG




