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Universitatsklinikum Leipzig AGR
(LOC-100002522)

Apotheke des Universitatsklinkums Leipzig AGR
LiebigstraBe 20

UG (Ebene -1); Raume gemaRB vorliegendem
Grundriss

04103 Leipzig

(LOC-100007646)

LiebigstraBBe 18
04103 Leipzig

ANLAGE 1 und ANLAGE 2

§ 13 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. Anne Lewerenz

e a2,

22.01.2024

Anlage 1 und Anlage 2
Anlage 4 (Anschrift/en beauftragter Priifbetriebe)
Anlage 5 (Name/n der sachkundigen Person/en)
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UMFANG DER ERLAUBNIS Anlage 1
Name und Anschrift der Betriebsstatte:

Apotheke des Universitatsklinkums Leipzig AGR, LiebigstraBe 20, UG (Ebene -1); Raume geman
vorliegendem Grundriss, 04103 Leipzig

Humanarzneimittel

ERLAUBTE TATIGKEITEN
Herstellungstatigkeiten (gemas Teil 1)

Teil 1 - HERSTELLUNGSTATIGKEITEN
1.1 [Sterile Produkte

1.1.1 Aseptisch hergestellt (Herstellungstétigkeiten fiir folgende Darreichungsformen)

1.1.1.1 GroBvolumige flissige Darreichungsformen

1.1.1.4 Kleinvolumige flissige Darreichungsformen

1.6 | Qualitatskontrolle

1.6.3 Chemisch/Physikalisch

Einschrankungen oder Klarstellungen beziiglich der Herstellungstatigkeiten

zu 1.6.3
Partikelkontamination - Sichtbare Partikel (Ph. Eur. 2.9.20)

Der Inhaber dieser Erlaubnis nutzt zur Aufbewahrung von Dokumenten auch das externe Archiv:
DMI Archivorganisation GmbH & Co.KG

Niederlassung Colditzer StraBe

Colditzer StraBe 35

04703 Leisnig
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UMFANG DER ERLAUBNIS Anlage 2
Name und Anschrift der Betriebsstatte:

Apotheke des Universitatsklinkums Leipzig ASR, LiebigstraBe 20, UG (Ebene -1); Raume geman
vorliegendem Grundriss, 04103 Leipzig

Prifprdparate zur Anwendung am Menschen

ERLAUBTE TATIGKEITEN
Herstellungstéatigkeiten (gemas Teil 1)
Einfuhr von Prifpraparaten (gemas Teil 2)

Teil 1 - HERSTELLUNGSTATIGKEITEN
1.1 | Sterile Produkte

1.1.1 Aseptisch hergestellt (Herstellungstétigkeiten fir folgende Darreichungsformen)

1.1.1.1 GroBvolumige fliissige Darreichungsformen

1.1.1.3 Halbfeste Zubereitungen

1.1.1.4 Kleinvolumige flissige Darreichungsformen

1.1.2 Im Endbehélinis sterilisiert (Herstellungstatigkeiten fiir folgende Darreichungsformen)

1.1.2.1 GroBvolumige flissige Darreichungsformen

1.1.2.2 Halbfeste Zubereitungen

1.1.2.3 Kleinvolumige fllissige Darreichungsformen

1.2 | Nichtsterile Produkte

1.2.1 Nichtsterile Produkte (Herstellungstétigkeiten fir folgende Darreichungsformen)

1.2.1.1 Hartkapseln

1.2.1.5 Flissige Darreichungsformen zur &uBeren Anwendung

1.2.1.6 Flussige Darreichungsformen zur inneren Anwendung

1.2.1.11 Halbfeste Arzneiformen

Spezielle Anforderungen
7. Andere
Zytostatika

1.6 | Qualitatskontrolle

1.6.1 Mikrobiologisch: Sterilitét
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1.6.3 Chemisch/Physikalisch

1.6.4 Biologisch

Einschrankungen oder Klarstellungen beziiglich der Herstellungstatigkeiten

zu 1.6.3

- pH-Wert potentiometrisch

- relative Dichte

- Brechungsindex

- optische Drehung

- Schmelztemperatur

- IR-Spektroskopie

- UV-VIS-Spektroskopie

- Dinnschichtchromatografie

- Trocknungsverlust

- Osmolaritat

- Gehaltsbestimmung (Séurezahl, Hydroxylzahl, Peroxidzahl, Verseifungszahl, Komplexometrische
Titration)

- Gleichférmigkeit der Masse einzeldosierter Arzneiformen
- optische Mikroskopie

- Prifung auf nicht sichtbare Partikel (Ph. Eur. 2.9.19)

- Prifung auf sichtbare Partikel (Ph. Eur. 2.9.20)

zu1.6.4
- Prifung auf Bakterien-Endotoxine (Ph. Eur. 2.6.14)
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Teil 2 - EINFUHR VON PRUFPRAPARATEN
2.3 | Andere Einfuhrtatigkeiten

2.3.1 Betriebsstétte der physischen Einfuhr

2.3.2 Einfuhr von Zwischenprodukten, die weiterverarbeitet werden

Einschrankungen oder Klarstellungen beziiglich der Einfuhrtétigkeiten

Importiert werden nur zugelassene Arzneimittel aus Drittstatten, mit denen ein Mutual Recognition
Agreement besteht. Die Arzneimittel werden zur ausschlieBlichen Verwendung in klinischen Prifungen
importiert. Die importierten Arzneimittel werden dabei ausschlieBlich den Herstellbetrieb nach § 13
AMG der Apotheke verbracht. Folgende Darreichungsformen sollen importiert werden:

Sterile Produkte, Aseptisch hergestellt / Im Endbehaltnis sterilisiert:
- GroBvolumige flussige Darreichungsformen (Pkt. 1.1.1.1/1.1.2.1),
- Halbfeste Zubereitungen (Pkt. 1.1.1.3/1.1.2.2),

- Kleinvolumige fliissige Darreichungsformen (Pkt. 1.1.1.4/1.1.2.3),
- Pulver zur Herstellung von Injektions- und Infusionszubereitungen,

Nichtsterile Produkte:

- Tabletten,

- Dragees,

- halbfeste Zubereitungen,

- Kapseln: - Hartkapseln, - Weichkapseln, - Magensaftresistente Kapseln, - Kapseln mit veranderter
Wirkstofffreisetzung,

- Pulver zum Einnehmen,

- Flussige Darreichungsformen zur auBeren Anwendung (Pkt. 1.2.1.5),

- Flussige Darreichungsformen zur inneren Anwendung (Pkt. 1.2.1.6).
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Anlage 4

Anschrift/en beauftragter Priifbetriebe BLS-Analytik GmbH
ColumbiastraBe 14
97688 Bad Kissingen

- mikrobiologische Qualitat von nicht sterilen
pharmazeutischen Zubereitungen (Ph. Eur. 2.6.13 und
2.6.12)

- Prifung der Konsistenz durch Penetrometrie (Ph. Eur.
2.9.9)

(scheinbare) Viskositat (Ph. Eur. 2.2.10)

- Gleichférmigkeit des Gehalts (Ph. Eur. 2.9.40)

- Sterilitat (Ph. Eur. 2.6.1)

CUP Laboratorien Dr. Freitag GmbH
Carl-Eschebach-StraBe 7
01454 Radeberg

. - Grenzprifung Nitrat (Ph. Eur. Wasser flir .
Injektionszwecke)
- Viskositat
- Potentiometrie
- Atomemissionsspektrometrie
- Atomabsorptionsspektrometrie
- Gaschromatografie
- Flussigchromatografie
- Leitfahigkeit
- Zerfallszeit
- mikrobiologische Qualitat von nicht sterilen
pharmazeutischen Zubereitungen (Ph. Eur. 2.6.13 und
2.6.12)
- Gleichférmigkeit des Gehalts (Ph. Eur. 2.9.40)
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Anlage 5

Name/n der sachkundigen Person/en Herr Dr. rer. nat. Jan Vogel

Frau Dr. rer. nat. Yvonne Remane
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