Bezirksregierung Miinster

HERSTELLUNGS-/EINFUHRERLAUBNIS

1. Nummer der Erlaubnis/Aktenzeichen
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Diapharm GmbH & Co.KG
(LOC-100074110)

Diapharm GmbH & Co.KG
Am Mittelhafen 56

48155 Minster
(LOC-100074110)

Am Mittelhafen 56
48155 Mlnster

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 Abséatze 1 bis 3 Verordnung (EU) Nr.
536/2014 in Verbindung mit § 72 Absatz 2a AMG

Dr. Petra Rempe

Im Auftrag
07.04.2025

Anlage 1 und Anlage 2
Anlage 5 (Name/n der sachkundigen Person/en)

07.04.2025 13:03:53



JMFANG DER ERLAUBNIS Anlage 1
Name und Anschrift der Betriebsstatte:
Diapharm GmbH & Co.KG, Am Mittelhafen 56, 48155 Miinster

Humanarzneimittel

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

Teil 1 - HERSTELLUNGSTATIGKEITEN
1.1 | Sterile Produkte

1.1.3 Chargenfreigabe

1.2 | Nichtsterile Produkte

1.2.2 Chargenfreigabe

1.3 | Biologische Arzneimittel

1.3.2 Chargenfreigabe

1.3.2.4 Gentherapeutika

1.3.2.5 Biotechnologische Produkte
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Teil 2 - EINFUHR VON ARZNEIMITTELN

2.2 | Chargenfreigabe fiir eingefiihrte Arzneimittel

2.2.1 Sterile Produkte

2.2.1.1 aseptisch hergestellt

2.2.1.2 im Endbehaltnis sterilisiert

2.2.2 Nichtsterile Produkte

2.2.3 Biologische Arzneimittel

2.2.3.2 Immunologische Produkte

2.2.3.5 Biotechnologische Produkte

Einschrankungen oder Klarstellungen bezlglich der Einfuhrtatigkeiten
Betriebsstéatte der physischen Einfuhr:

SK Pharma Logistics GmbH
Remusweg 8
33729 Bielefeld
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JMFANG DER ERLAUBNIS Anlage 2
Name und Anschrift der Betriebsstatte: :
Diapharm GmbH & Co.KG, Am Mittelhafen 56, 48155 Munster

Prifpréaparate zur Anwendung am Menschen

ERLAUBTE TATIGKEITEN
Herstellungstatigkeiten (gemas Teil 1)
Einfuhr von Prifpraparaten (gemaB Teil 2)

Teil 1 - HERSTELLUNGSTATIGKEITEN
1.1 | Sterile Produkte

1.1.3 Chargenfreigabe

1.2 | Nichtsterile Produkte

1.2.2 Chargenfreigabe

1.3 |Biologische Arzneimittel

1.3.2 Chargenfreigabe

1.3.2.4 Gentherapeutika

1.3.2.5 Biotechnologische Produkte

DE_NW_05_MIA_2025_0006 Seite 4 von 6 07.04.2025 13:03:53



Teil 2 - EINFUHR VON PRUFPRAPARATEN

2.2 | Chargenfreigabe fiir eingefﬁhrte'Prﬁfpréparate

2.2.1 Sterile Produkte

2.2.1.1 aseptisch hergestelit

2.2.1.2 im Endbehéiltnis sterilisiert

2.2.2 Nichtsterile Produkte

Einschrankungen oder Klarstellungen bezlglich der Einfuhrtitigkeiten

Betriebsstatte der physischen Einfuhr:

SK Pharma Logistics GmbH
Remusweg 8
33729 Bielefeld
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Anlage 5

Name/n der sachkundigen Person/en Herr Dr. Atila Basoglu

Herr Dr. Lars Lillwitz

07.04.2025 13:
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