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HERSTELLUNGSERLAUBNIS

. Nummer der Erlaubnis/Aktenzeichen

. Name des Erlaubnisinhabers

. Anschrift/en der Betriebsstatte/n des

Herstellers / des Einflihrers

. Eingetragene Anschrift des Erlaubnisinhabers

. Umfang der Erlaubnis sowie

Darreichungsformen

. Rechtsgrundlage der Erlaubniserteilung

. Name des verantwortlichen Bearbeiters der

zusténdigen Behérde des Mitgliedstaates, der
die Erlaubnis erteilt
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ANLAGE 1

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

Dr. G?hristian Hosch

11.01.2017
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UMFANG DER ERLAUBNIS Anlage 1
Name und Anschrift der Betriebsstatte:
HCA Health Care Altona Pharma GmbH, GroBe BergstraBe 262, 22767 Hamburg

Humanarzneimittel

ERLAUBTE TATIGKEITEN
Herstellungstéatigkeiten (gemas Teil 1)

Teil 1 - HERSTELLUNGSTATIGKEITEN

- Die erlaubten Herstellungstatigkeiten umfassen vollstandige und teilweise Herstellung (einschlieBlich verschiedener
Prozesse wie Umfillen, Abpacken oder Kennzeichnen), Chargenfreigabe und -zertifizierung, Lagerung und Vertrieb der
genannten Darreichungsformen sofern nicht anders angegeben;

- Die Qualitatskontrolle und/oder Freigabe und/oder Chargenzertifizierung ohne Herstellungsschritte sollten unter den
entsprechenden Punkten spezifiziert werden;

- Unter der relevanten Produktart und Darreichungsform sollte auch angegeben werden, wenn der Hersteller Produkte mit
speziellen Anforderungen herstellt, z.B. radioaktive Arzneimittel oder Arzneimittel, die Penicilline, Sulfonamide, Zytostatika,

Cephalosporine, Stoffe mit hormoneller Wirkung oder andere potenziell gefahrliche Wirkstoffe enthalten (anwendbar fir alle
Bereiche des Teils 1 mit Ausnahme 1.5.2 und 1.6).

1.1 | Sterile Produkte

1.1.1 Aseplisch hergestellt

1.1.1.6 Andere aseptisch hergestellte Produkte
Aseptische Herstellung von Arzneimitteln, die aufgrund einer Rezeptur fiir
einzelne Personen in fllissigen Darreichungsformen aus in Deutschland
zugelassenen Arzneimitteln hergestellt werden.
Die Produkte umfassen Zytostatika, Antibiotika, Hormonpraparate und andere im
Rahmen von Infusions- sowie Injektionstherapien verwendete Arzneimittel sowie
parenterale Erndhrungslésungen.
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