Bezirksregierung Arnsberg

Bezirksregierung Arnsberg « Postfach - 56817 Amsberg
Euromedics Germany GmbH
Withelmstr. 5

59439 Holzwickede

Uberwachung des Verkehrs mit Arzneimitteln

59521 Ameberg

‘Bestatigung der Anzeige nach § 67 Arzneimittélgesetz (AMG) zur
Lagerung von Nabelschnurpraparaten, Ihre Mitteilung per E-Mail
vom 14.09.2016

Sehr geehrte Frau Sykioti, sehr geehrte Frau Meyer,

Per Mitteilung vom 25.05.2015 in Verbindung mit dem in meinem
Hause dazu gefilhrten Gesprach am 13.05.2016 haben Sie die be-
absichtigte Lagerung von Arzneimitteln, hier Nabelschnurblutprapa-
raten, in der Betriebsstatte in Holzwickede angezeigt.

Nachdem Sie einen geeigneten MaRnahmenplan zur Abstellung der
bei der am 07.07.2016 durchgefilhrten Inspektion der Betriebsstatte
in Holzwickede festgesteliten Mangel und nun den Nachweis ber
den Abschluss einer Betriebshaftpflichtversicherung vorgelegt ha-
ben, bestatige ich hiermit Ihre Anzeige. Sie kdnnen nunmehr mit der
angezeigten Lagertatigkeit beginnen.

Nachtragliche Anderungen zur angezeigten Tatigkeit sind gemaR §
67 Abs. 3 AMG ebenfalls anzuzeigen. Dies betrifft z. B. Anderungen
zu Raumlichkeiten, Ausstattung, Personal oder zu den Ablaufen der
angezeigten Tatigkeiten.

Einen Gebuhrenbescheid tiber den mit der Bearbeitung der Anzeige
verbundenen Aufwand, insbesondere aufgrund der anlasslich der
Anzeige durchgeflhrten Inspektion in lhrer Betriebsstatte, erhalten
Sie mit separater Post.

Mit freundlichen GriRen
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Wichtiger Hinweis (wegen weiterer digitaler Fostbearbeitung):

Unterlagen bitte nicht kiammem, heften oder kleben und maglichst im DIN-A4-Format senden.
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Aktenzeichen:
24.05.01-11-2216
bei Antwort bitte angeben

Auskuntft erteilt:

Herr Gabert
achim.gaebent@bezreg-
arnsberg.nrw.de
Telefon: 02931/82-2362
Fax: 02931/82-40124

Seibertzsir. 1

Hauptsitz:
Seibertzstr. 1, 59821 Arnsberg

Telefon: 02931 82-0

poststelle@bra.nrw.de
www.bra.nrw.de

Servicezeiten:

Mo-Do  08.30 - 12.00 Uhr
13.30 - 16.00 Uhr

Fr 08:30 — 14.00 Ukr

Landeskasse Disseldorf bei
der Helaba:

IBAN:

DE27 3005 0000 0004 0080 17
BIC: WELADEDD

Umsatzsteuer ID: DE123878675



