
Baden-Wiirttemberg
REGIERUNGSPRASIDIUM TUBINGEN

LEITSTELLE ARZNEIMITTELUBERWACHUNG

HERSTELLUNGS-/EINFUHRERLAUBNIS

0094/DE_BW_01_Roche
Pharma
Roche Pharma AG
(LOC-100004781)

Roche Pharma AG
Emil-Barell-StraBe 1
79639 Grenzach-Wyhlen

Emil-Barell-Str. 1
79639 Grenzach-Wyhlen

ANLAGE 1 und ANLAGE 2

§ 13 Absatz 1 Arzneimittelgesetz (AMG)
§ 72 Absatz 1 Arzneimittelgesetz (AMG)
Art. 61 Absatze 1 bis 3 Verordnung (EU) Nr.
536/2014 in Verbindung mit § 13 Absatz 5 AMG
Art. 61 Absatze 1 bis 3 Verordnung (EU) Nr.
536/2014 in Verbindung mit § 72 Absatz 2a AMG

Dr. Rainer Kahlich

11.10.2024

Anlage 1 und Anlage 2

1. Nummer der Erlaubnis/Aktenzeichen

2. Name des Erlaubnisinhabers

3. Anschrift/en der Betriebsstatte/n des
Herstellers / des

4. Eingetragene Anschrift des Erlaubnisinhabers

5. Umfang der Erlaubnis sowie
Darreichungsformen

6. Rechtsgrundlage der Erlaubniserteilung

7. Name des verantwortlichen Bearbeiters der
zustandigen des Mitgliedstaates, der
die Erlaubnis erteilt

8. Unterschrift

9. Datum

10. Anlagen

S
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Baden-Wiirttemberg
REGIERUNGSPRASIOIUM

LEITSTELLE

UMFANG DER ERLAUBNIS
Name und Anschrift der Betriebsstatte:
Roche Pharma AG, Emil-Barell-StraBe 1, 79639 Grenzach-Wyhlen

Humanarzneimittel

ERLAUBTE TATIGKEITEN
Herstellungstatigkeiten Teil 1)
Einfuhr von Teil2)

Teil 1 - HERSTELLUNGSTATIGKEITEN
1.1 | Sterile Produkte

Chargentreigabe

1.2 | Nichtsterile Produkte
1.2.2

1.3 | Biologische Arzneimittel

1.3.2.4 Gentherapeutika

1.3.2.5 Biotechnologische Produkte

Einschrankungen oder Klarstellungen der
Diese Erlaubnis basiert auf den Lageplanen vom 31. Januar 2024.
Eingeschlossen ist die Lagerung von an der Adresse Warmbacher Str. 80, 79618
Rheinfelden.

Anlage 1
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Baden-Wiirttemberg
REGIERUNGSPRASIDIUM TUBINGEN

LEITSTELLE ARZNEIMITTELUBERWACHUNG

Teil 2 - EINFUHR VON ARZNEIMITTELN

Chargenfreigabe fiir Arzneimittel

2.2.1 Sterile Produkte

2.2.1.1 aseptisch hergestellt

2.2.1.2 im sterilisiert

Nichtsterile Produkte

Arzneimittel

2.2.3.2 Immunologische Produkte

2.2.3.4 Gentherapeutika

Biotechnologische Produkte

2.3 | Andere Einfuhrtatigkeiten
der physischen Einfuhr

Einschrankungen oder Klarstellungen der Einfuhrtatigkeiten
ad 2.2.3.2: beschrankt auf zugelassene Arzneimittel, die vom EU-Markt bezogen und anschlieBend im
non-EU/EWR-Drittland umverpackt (nur Sekundarverpackung) wurden

ad 2.3.1: betrifft das Lager in der Warmbacher Str. 80, 79618 Rheinfelden.
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REGIERUNGSPRASIDIUMLEITSTELLE

UMFANG DER ERLAUBNIS
Name und Anschrift der Betriebsstatte:
Roche Pharma AG, Emil-Barell-StraBe 1, 79639 Grenzach-Wyhlen

zur Anwendung am Menschen

ERLAUBTE TATIGKEITEN
Herstellungstatigkeiten Teil 1)
Einfuhr von Teil 2)

Teil 1 - HERSTELLUNGSTATIGKEITEN
1.1 | Sterile Produkte

1.2 | Nichtsterile Produkte

1.2.2 Chargenfreigabe

1.3 | Biologische Arzneimittel

1.3.2.4 Gentherapeutika

1.3.2.5 Biotechnologische Produkte

Einschrankungen oder Klarstellungen der Herstellungstatigkeiten
Eingeschlossen ist die Lagerung von an der Adresse Warmbacher Str. 80, 79618
Rheinfelden.

Anlage 2
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Baden-Wiirttemberg
REGIERUNGSPRASIOIUM TOBINGEN

LEITSTELLE

Teil EINFUHR VON PRUFPRAPARATEN
2.2 Chargenfreigabe fir

2.2.1 Sterile Produkte

2.2.1.1 aseptisch

2.2.1.2 im sterilisiert

2.2.2 Nichtsterile Produkte

Arzneimittel

2.2.3.4 Gentherapeutika

2.2.3.5 Biotechnologische Produkte

2.3 | Andere
der physischen

Einschrankungen oder Klarstellungen der
Ad 2.3.1: betrifft das Lager in derWarmbacher Str. 80, 79618 Rheinfelden.
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