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Uberwachung des Verkehrs mit Arzneimitteln

Lagerung von Wirkstoffen

Sehr geehrte Damen und Herren,

nach Prufung der von Ihnen vorgelegten Unterlagen und den Erlduterungen zu der Arzneimittel-
lagerung in lhren Betriebsraumen

Koch International Pharmalogistik
Fiurstenauer Weg 68
49090 Osnabriick

bestatige ich Ihnen hiermit Ihre Anzeige gem. § 67 Abs. 1 Arzneimittelgesetz (AMG) fur die Lage-
rung von Wirkstoffen.

Das Lager unterliegt damit gem. § 64 Abs. 1 AMG der arzneimittelrechtlichen Uberwachung durch
das Staatliche Gewerbeaufsichtsamt Oldenburg. Im Rahmen dieser Uberwachung kann der La-
gerraum von mir inspiziert werden.

Ich weise darauf hin, dass die Lagerung von Wirkstoffen im Auftrag eines Pharmazeutischen Un-
ternehmers oder Herstellers den Regelungen der Arzneimittel- und Wirkstoffherstellungsverord-
nung (AMWHYV) und der Teil Il EU-GMP-Leitlinie unterliegt.

Soliten sich Anderungen ergeben, zeigen Sie diese bitte rechtzeitig an. Bitte zeigen Sie ggf.
auch die Abmeldung der Lager an.

Die Kosten fur diese Amtshandlung sind von lhnen zu tragen.

Die Kostenfestsetzung beruht auf den §§ 1, 3, 5, 9 und 13 des Verwaltungskostengesetzes vom
25.04.2007 (Nds. GVBI. S. 172) i.V.m. § 1 der Allgemeinen Gebuhrenordnung vom 05.06.1997
(Nds. GVBI. S. 171) in der jeweils gultigen Fassung und der laufenden Nummer 6.1.12.3 des
Kostentarifs.
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Die Hohe der Kosten entnehmen Sie bitte dem beigefigten Kostenfestsetzungsbescheid.

Rechtsbehelfsbelehrung:
Gegen diesen Bescheid kann innerhalb eines Monats nach Bekanntgabe Klage erhoben werden.
Die Klage ist beim Verwaltungsgericht Osnabriick Hakenstr. 15, 49074 Osnabrlick, einzulegen.

Mit freundfichen GriiRen
Im Auftrag
\(\ / / )
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Pollmann
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