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Erlaubnis zum GroRhandel mit Arzneimitteln

1. NummerderErlaubnis/Aktenzeichen D E_NW_03_WDA_20 24 _00 1 6 I
24.05.05.01-Orly

Name der Erlaubnisinhaberin/
des Erlaubnisinhabers

Orly Pharma GmbH2

3.

4.

Eingetragene Anschrift der Erlaubnis-
inhaberin/des Erlaubnisinhabers

AnschrifUen der Betriebsstàtte/n
der Erlaubnisinhaberin /
des Erlaubnisinhabers

5. Umfang der Erlaubnis

Rechtsgrundlage der Erlaubnis-
erteilung

Name der verantwor.tlichen Bearbei-
terin/des verantwortl ichen Bearbeiters
der zustàndigen Behórde des Mitglied-
staates, welcher die Erlaubnis erteilt

8. Unterschrift

9. Datum

10. BeigefUgte Anlagen

An der Kleinbahn 18
41 334 Netteta l-Kalden ki rchen

An der Kleinbahn 18
41 334 Nettetal-Ka lden ki rchen

Anlage 1

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

Sebastian Vomweg-Krystofiak

b.

7

\** \oshs\
01.07.2024

D E_NW_03_WD A_2024 _00 16/ 24. 05. 05.0 I -O rly vom 01 .07 .2024

Anlage 1 Umfang der Erlaubnis

Seite 1 von 2



fltu:I
b

ANLAGE í
UMFANG DER ERLAUBNIS

Name und Anschrift der Betriebsstátte:

Orly Pharma GmbH, An der Kleinbahn j8,41334 Nettetal-Kaldenkirchen

Einschrànkungen oder Klarstellungen beziiglich des Umfangs der Erlaubnis:

Erlaubnis umfasst die Lagerung von Arzneimitteln in der oben genannten Betriebsstátte, di
fUr eine Lagerung im Bereich von 2oC-8"C (KUhlware) sowie
geeignet ist.
.Art. 5 der Richtlinie 20011831EG oder Art. 83 der Verordnung726l2004/EG

I Unbeschadet weiterer Erlaubnisse aufgrund nationaler Vorschriften

D E_NW_03_WDA_2024_00 1 6/ 24. 05. 05. 0 1 -O rly v cm O 1 .07 .2024

im Bereich von 15-25"C

ARZNEIMITTEL

I Humanarzneimittel ! Veterinararzneimittel

1.1 X mit Erlaubnis zum lnverkehrbringen in einem Staat des Europàischen
Wirtschaftsraumes

1.2lohne Erlaubnis zum lnverkehrbringen in einem Staat des Europáischen
Wirtschaftsraumes (EWR), die im EWR in Verkehr gebracht werden (Befreiung von der
Pflicht zur Zulassung) *

1.3 f] ohne Genehmigung zum lnverkehrbringen in einem Staat des Europáischen
Wirtschaftsraumes, die NICHT im EWR in Verkehr gebracht werden (ArzneimittelfUr
Drittlánder)

ERLAUBTE TATIGKEITEN
2.í X Beschaffung

2.2 Slagerung
2.3 X Abgabe

2.4 XAusfuhr
2.5 n Andere Aktivitàten: (bitte benennen)

ARZNEIMITTEL MIT BESONDEREN ANFORDERUNGEN
3.1 X Arzneimittelentsprechend Art. 83 der Richtlinie 2OO1l83lEG1

! Arzneimittel entsprechend Art. 67 der Richtlin ie 20Q1 l82lEG

3.1.í E Narkotika oder psychotrope Stoffe

3.1.2 X Arzneimittel aus Blut

3.í.3 X immunologische Arzneimittel

3. I .4 n radioaktíve Arzneimittel (einschlieBl ich Rad ionuklidkits)

3.2 n Medizinische Gase

3.3 X KUhlkettenpflichtige Arzneimittel (Lagerung und Transport bei niedrigen
Temperaturen)

3.4 n Andere Aktivitáten: (bitte benennen oder auf den Anhang 5 venrveisen)
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