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Durchfiihrung des Gesetzes liber den Verkehr mit Arzneimitteln (AMG);
Ausstellung eines GDP-Zertifikates nach § 64 Abs. 3f AMG

Anlage:
(1) GDP-Zertifikat nach § 64 Abs. 3f AMG
DE_RP_01_GDP_2019_54.2/GDP/GEHE KL
(2) GDP-Zertifikat nach § 64 Abs. 3f AMG
DE_RP_01_GDP_2019_54.2/GDP/GEHE KL TAM

Sehr geehrte Damen und Herren,

aufgrund der erfolgreichen Inspektion lhres Unternehmens (ehemals GEHE Pharma
Handel GmbH) am 07.08.2019 uibersende ich lhnen anliegend die neuen GDP-
Zertifikate fiir die Betriebstatte Niederlassung GEHE Kaiserslautern, Denisstralle 32 in
67663 Kaiserslautern.

Bitte beachten Sie, dass die Inspektion vor der Verschmelzung der Alliance
Healthcare Deutschland GmbH mit der GEHE Pharma Handel GmbH stattgefunden
hat und daher die entsprechenden Daten im Zertifikat hinterlegt wurden.

Kostenbescheid:

Fur die Ausstellung des GDP-Zertifikates wird unter Beriicksichtigung des Verwaltungs-
aufwandes und des wirtschaftlichen Nutzens gemaR Ziffer 2.1.20 der Landesverord-
nung Uber Gebiihren der Gesundheitsverwaltung (Besonderes Gebuhrenverzeich-
nisse) eine Gebuhr in Hohe von 85,00 Euro je Zertifikat erhoben.

Ich bitte Sie, den Betrag in Héhe von 170,00 Euro innerhalb von 2 Wochen nach Er-
halt des Schreibens unter Angabe der Buchungsstelle LD664/3049/0604/42801/03
an die Landesoberkasse -AuRenstelle Neustadt-, Bankverbindung: Bundesbank,
BIC: MARKDEF1545, IBAN: DE 79 5450 0000 0054 5015 05 zu tiberweisen.
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Bitte halten Sie zur Vermeidung von Mehrbelastungen die vorgenannte Zahlungsfrist
unbedingt ein. Denn nach den kassenrechtlichen Vorgaben werden fallige Gebuhren-
forderungen nach 10 Tagen ohne Uberweisungseingang automatisch gemahnt
(Mahngebiihr), nach weiteren 14 Tagen ohne Uberweisungseingang wird die Vollstre-
ckung veranlasst, wodurch weitere Kosten entstehen.

Rechtsbehelfsbelehrung

Gegen diesen Bescheid kann innerhalb eines Monats nach Bekanntgabe Widerspruch
erhoben werden. Der Widerspruch ist beim Landesamt fur Soziales, Jugend und Ver-
sorgung, Reiterstr. 16, 76829 Landau schriftlich, in elektronischer Form oder zur Nie-
derschrift einzulegen.

Die elektronische Form wird gewahrt, wenn das elektrohische Dokument mit einer
qualifizierten elektronischen Signatur versehen ist. Senden Sie den Widerspruch Gber
die virtuelle Poststelle des Landes Rheinland-Pfalz (https://nutzerkonto.service.rip.de).

Mit freundlichen GrilRen
Im Auftrag
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Zertifikat-Nr./Certificate No: DE_RP_01_GDP__2019_54.2!GDPJ'GEHE KL TAM

BESTATIGUNG DER UBEREINSTIMMUNG
EINES GROSSHANDLERS MIT GDP

Ausgestellt nach einer Inspektion gemaR Art. 80
(1) der Richtlinie 2001/82/EG

Die zustandige deutsche Uberwachungsbehérde
besttigt:

Der GroBBhandler
GEHE Pharma Handel GmbH

Niederlassung Kaiserslautern
Denisstrasse 32
67663 Kaiserslautern

wurde im Rahmen der nationalen
Arzneimitteliiberwachung inspiziert in Verbindung
mit der Erlaubnis Nr. 55 L/ 167 — 1502 gema0 Art.
65 der Richtlinie 2001/82/EG umgesetzt in
deutsches Recht durch:

§ 52a Arzneimittelgesetz

Auf Grund der aus der letzten Inspektion vom
07.08.2019 gewonnenen Erkenntnisse wird fir die
oben genannte Betriebsstéatte des GrolRhandlers die
Ubereinstimmung mit den Grundsatzen und
Leitlinien der Guten Vertriebspraxis entsprechend
der Leitlinie 2013/C343/01 bestatigt.

Dieses Zertifikat bestatigt den Status der
Betriebsstatte zum Zeitpunkt der oben genannten
Inspektion. Es sollte nicht zur Bestatigung der
Ubereinstimmung herangezogen werden, wenn seit
der genannten Inspektion mehr als funf Jahre
vergangen sind. Die Gultigkeitsdauer kann unter
Ruckgriff auf das Risikomanagement durch einen
Eintrag in das Feld Einschrankungen oder
klarstellende Anmerkungen eingeschrénkt werden.

CERTIFICATE OF GDP COMPLIANCE OF A
WHOLESALE DISTRIBUTOR

Issued following an inspection in accordance
with Art. 80 (1) of Directive 2001/82/EC

The competent authority of GERMANY
confirms the following:

The wholesale distributor
GEHE Pharma Handel GmbH

Niederlassung Kaiserslautern
Denisstrasse 32
67663 Kaiserslautern

has been inspected under the national inspection
programme in connection with authorisation
number 55 L / 167 — 1502 in accordance with Art.
65 of Directive 2001/82/EC transposed in the
following national legislation:

Sect. 52a Arzneimittelgesetz
(German Drug Law)

From the knowledge gained during inspection of
this wholesale distributor, the latest of which was
conducted on 07.08.2019, it is considered that it
complies with the Good Distribution Practice
requirements laid down in  Guidelines
2013/C343/01 analog.

This certificate reflects the status of the premises at
the time of the inspection noted above and should
not be relied upon to reflect the compliance status
if more than five years have elapsed since the date
of that inspection. However this period of validity
may be reduced using regulatory risk management
principles, by an entry in the Restrictions or
Clarifying Remarks field.

Datum / date:

2 3. Jan. 2024

Name / name:: Dr. Mark Denny

Unterschrift / signature:

A
S

E-Mail/Tel.-Nr. fe-mail/phone:

Denny Mark@IsiC rip.de / Lfg(ﬂ?ﬁﬂféﬁ 446

DE_RP_01_GDP_2019_54.2/GDP/GEHE KL TAM Seite/page 1/2




Das Zertifikat ist nur bei Vorlage samtlicher Seiten
gultig.

Einschrankungen oder klarstellende Anmerkungen
betreffend den Umfang dieses Zertifikates:

keine

LANDESAMT FUR SOZIALES,
JUGEND UND VERSORGUNG

This certificate is valid only when presented with all
pages.

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

none

22.01.2024

Name und Unterschrift des Bearbeiters der

zustéandigen deutschen Behérde

Dr. Mark Denny

Landesamt flr Soziales, Jugﬁd
Referat 54: Pharmazie
Reiterstr. 16

76829 Landau

Tel.: +49(0) 6341 26 446

Fax: +49(0) 6341 26 48 446

22.01.2024

Name and signature of the authorised person of the
Competent Authority of Germany

Dr. Mark Denny

Landesamt fur Soziales, Jugend und Versorgung
Referat 54: Pharmazie '

Reiterstr. 16

76829 Landau

Tel.: +49(0) 6341 26 446

Fax: +49(0) 6341 26 48 446

(*) Unterschrift, Datum und Kontaktinformationen sollen auf jeder Zertifikatsseite angegeben werden.
The signature, date and contact details should appear on each page of the certificate

2 3, Jan. 207t

Datum / date:

Name / name:: Dr. Mark Denny

L 5

Unterschrift / signature:

L

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

Denny.Mark@siv.rip/de / +4$(0) 5341 26 446

DE_RP_01_GDP_2019_54.2/GDP/GEHE KL TAM Seite/page 2/2




