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. Nummer der Erlaubnis/Aktenzeichen

. Name des Erlaubnisinhabers
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. Umfang der Erlaubnis sowie
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. Name des verantwortlichen Bearbeiters der
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Datum
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Analytisches Zentrum Biopharm GmbH Berlin
(LOC-100032571)

Analytisches Zentrum Biopharm GmbH Betlin
Bitterfelder StraBe 19

12681 Berlin

(LOC-100032571)

Bitterfelder StraBe 19
12681 Berlin

ANLAGE 1 und ANLAGE 2

§ 13 Absatz 1 Arzneimittelgesetz (AMG)

§ 72 Absatz 1 Arzneimittelgesetz (AMG)

Art. 88 der Verordnung (EU) 2019/6 und § 28
Absatz 1 Tierarzneimittelgesetz (TAMG)

Art. 61 Abséatze 1 bis 3 Verordnung (EU) Nr.

536/2014 in Verbindung mit § 13 Absatz 5 AMG

Anlage 1 und Anlage 2
Anlage 4 (Anschrift/en beauftragter Priifbetriebe)

Landesamt fur Gesundheit und Soziales Berlin, Referat IV F, Postfach 310929, 10639 Berlin
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UMFANG DER ERLAUBNIS Anlage 1
Name und Anschrift der Betriebsstétte:
Analytisches Zentrum Biopharm GmbH Berlin, Bitterfelder StraBe 19, 12681 Berlin

Humanarzneimittel
Veterindrarzneimittel

ERLAUBTE TATIGKEITEN
Herstellungstatigkeiten (gemag Teil 1)
Einfuhr von Arzneimitteln (gemas Teil 2)

Teil 1 - HERSTELLUNGSTATIGKEITEN
1.1 | Sterile Produkte

1.1.3 Chargenfreigabe

1.2 | Nichtsterile Produkte

1.2.2 Chargenfreigabe

1.4 | Andere Produktart oder Herstellungstatigkeit

1.4.1 Herstellung von

1.4.1.1 Pflanzlichen Arzneimitteln

1.6 |Qualitdtskontrolle

1.6.3 Chemisch/Physikalisch

Einschrankungen oder Klarstellungen beziiglich der Herstellungstétigkeiten

zu 1.6.3

Die Erlaubnis basiert auf den Grundrissplénen vom 10. Juli 2024 und umfasst die Priifung von
Wirkstoffen, Arzneimitteln und Tierarzneimittel.

zu1.4.1.1

ausschlieBlich Chargenfreigabe von pflanzlichen Arzneimitteln.
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Teil 2 - EINFUHR VON ARZNEIMITTELN

2.1

Qualitétskontrolle eingefiihrter Arzneimittel

2.1.3 Chemisch/Physikalisch
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UMFANG DER ERLAUBNIS Anlage 2
Name und Anschrift der Betriebsstéatte:
Analytisches Zentrum Biopharm GmbH Berlin, Bitterfelder StraBe 19, 12681 Berlin

Prifpréparate zur Anwendung am Menschen

ERLAUBTE TATIGKEITEN
Herstellungstatigkeiten (gemas Teil 1)

Teil 1 - HERSTELLUNGSTATIGKEITEN

1.6 | Qualitatskontrolle

1.6.3 Chemisch/Physikalisch

Einschrankungen oder Klarstellungen beziglich der Herstellungstéatigkeiten
zu 1.6.3
Die Erlaubnis basiert auf den Grundrisspléanen 10. Juli 2024 und umfasst ausschlieBlich die Priifung

von Wirkstoffen und Arzneimitteln.
Die erlaubten Priftatigkeiten schlieBen die Chargenfreigabe von Priifpréparaten nicht mit ein.
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Anschrift/en beauftragter Priifbetriebe

DE_BE_01_MIA_2024_0029

Anlage 4

ifp Institut fir Produktqualitat GmbH
Wagner-Régeny-StraBBe 8

12489 Berlin

Mikrobiologische Priifungen gemaB Europaischen
Arzneibuch: 2.6.1, 2.6.12, 2.6.13, 2.6.31
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