AUTONOME PROVINZ BOZEN - SUDTIROL

Dekret

der Abteilungsdirektorin
des Abteilungsdirektors

Nr.

18163/2017

PROVINCIA AUTONOMA DI BOLZANO - ALTO ADIGE

Decreto

della Direttrice di Ripartizione
del Direttore di Ripartizione

23.1. Amt fur Gesundheitsleistungen - Ufficio Prestazioni sanitarie

Betreff:

Gerh6 AG mit Sitz der Lagerraume im
Enzenbergweg 24, Fraktion Siebeneich,

Terlan.

Ernennung der neuen verantwortlichen
Person des Lagers und weitere
Anpassungen des Dekretes des
Landesrates fur Sozial- und
Gesundheitswesen vom 7. Mai 2002, Nr.

319

Oggetto:

Gerho spa con sede del deposito in via
Enzenberg 24, frazione Settequerce,
Terlano.

Nomina della nuova persona responsabile
del deposito e altri aggiornamenti del
decreto dell’Assessore alle attivita sociali e
sanita del 7 maggio 2002 n. 319



ABTEILUNG GESUNDHEIT
DIE ABTEILUNGSDIREKTORIN

hat in folgende Grundlagen Einsicht
genommen:

die Nuova Gerhod Dental Division GmbH
(MwSt-Nr. 01417680210) mit Sitz des
Lagers in der Diirerstra3e 14 in Bozen
wurde mit Dekret des Landesrates fiir
Sozial- und Gesundheitswesen vom 7.
Mai 2002, Nr. 319 Zum
Grolshandelsvertrieb von Arzneimitteln
fir den ausschlieBlich zahnarztlichen
Gebrauch erméachtigt;

Am 15.01.2007 hat die Nuova Gerho
Dental Division GmbH dem Amt fir
Hygiene und offentliche Gesundheit die
Verlegung der Lagerrdume und des
Rechtssitzes von der Diirerstral3e 14 in
der Gemeinde Bozen in den
Enzenbergweg 24, Fraktion Siebeneich,
in der Gemeinde Terlan (BZ) mitgeteilt.

Die Lagerrdume im Enzenbergweg 24,
Fraktion Siebeneich, in Terlan sind als
geeignet fir den Grol3handelsvertrieb
der Arzneimittel bewertet worden, wie
aus dem hygienisch-gesundheitlichen
Gutachten des Dienstes flir Hygiene
und Offentliche Gesundheit  des

Sidtiroler Sanitdtsbetriebes Prot.
0783/BC wvom 28. Februar 2007
hervorgenht.

Mit Schreiben vom 20. April 2017 hat
der gesetzliche Vertreter der Gerho AG,
Herr Dietrich Gallmetzer, dem Amt fir
Gesundheitssprengel - jetzt Amt fur
Gesundheitsleistungen - die Ernennung

von Frau [ (Steuernr.
), geboren in

I am I, Doktor in
|
]

eingetragen im
Berufsverzeichnis der

Apothekerkammer von [ seit dem
_ mit Nr. BB als neue

RIPARTIZIONE SALUTE
LA DIRETTRICE DI RIPARTIZIONE

ha preso atto di quanto segue:

la Nuova Gerhd Dental Division srl
(P.IVA 01417680210) con sede del
deposito in via Direr 14 a Bolzano é
stata autorizzata alla distribuzione
allingrosso di medicinali per esclusivo
uso odontoiatrico con decreto
dellAssessore alle attivita sociali e
sanita del 7 maggio 2002 n. 319;

In data 15.01.2007 la Nuova Gerho
Dental Division srl ha comunicato
allUfficio Igiene e salute pubblica |l
trasferimento dei locali del deposito e
della sede legale da via Direr 14 a
Bolzano a via Enzenberg 24, frazione
Settequerce, a Terlano (BZ).

| locali del deposito in via Enzenberg
24, frazione Settequerce, a Terlano,
sono risultati idonei per la distribuzione
allingrosso di medicinali come si evince
dal parere igienico sanitario del Servizio
Igiene e sanita pubblica dellAzienda
sanitaria dellAlto Adige Prot. 0783/BC
del 28 febbraio 2007.

Con lettera del 20 aprile 2017 il legale
rappresentante della Gerho spa, il Sig.
Dietrich Gallmetzer, ha comunicato
allUfficio Distretti sanitari - ora Ufficio
Prestazioni sanitarie - la nomina della
nuova persona responsabile  del

deiosﬂo individuata nella Drssa

nata a
il _, laureata in [
e iscrritta

allalbo professionale dell’ordine dei

farmacisti di [N dal [

0



verantwortliche Person des Lagers
mitgeteilt.

Am 08.06.2017 hat die Gerho AG dem
Amt fiir Gesundheitssprengel - jetzt Amt
fur Gesundheitsleistungen - weitere
Anpassungen hinsichtlich der mit Dekret
des Landesrates fir Sozal- und
Gesundheitswesen vom 7. Mai 2002,
Nr. 319 ausgestellten Erméachtigung
mitgeteilt und unter anderem Folgendes
ubermittelt:

. das Protokoll tber die
Gesellschafterversammliung vom
26.08.2008, erstellt wvon der
Notarin
(Urkundenrolle Nr. 13.010,
Sammiung 4.448), betreffend die
Anderung der
Firmenbezeichnung von “Nuova
Gerho Dental Division GmbH’
(MwsSt-Nr.  01417680210) in
“Gerho AG’” (MwSt-Nr.
02668590215),

. das aktualisierte Verzeichnis der
Arzneimittel flr den
ausschliel3lich zahnérztlichen
Gebrauch, welche gelagert und
verteilt werden.

Artikel 111, Absatz 1 des
gesetzesvertretenden Dekrets vom 24.
April 2006, Nr. 219 sieht vor, dass das
Gesundheitsministerium im Fall der
Anderung, Suspendierung oder des
Widerrufes der Ermachtigung zum
Groflhandel wvon Humanarzneimitteln
informiert werden muss.

Dies vorausgeschickt

verordnet:

1. Zur Kenntnis zu nehmen, dass Frau

(Steuernr.
geboren in

I am

wohnhaft im

Doktor in

Nr. .

In data 08.06.2017 la Gerhd spa ha
comunicato allUfficio Distretti sanitari -
ora Ufficio Prestazioni sanitarie -
ulteriori aggiornamenti concernenti |l
decreto assessorile 7 maggio 2002 n.
319 inviando tra l'altro:

. il verbale di assemblea redatto in
data 26.08.2008 dal Notaio
P di Bolzano (Rep. n.
13.010, Raccolta n. 4.448)
concernente la variazione della
ragione sociale da “Nuova Gerho
Dental Division srlI” (P. IVA
01417680210) a “Gerhd spa”
(P.IVA 02668590215);

. 'elenco aggiornato dei farmaci
ad uso esclusivo odontoiatrico
oggetto dellattivita di deposito e
distribuzione.

L’articolo 111, comma 1 del D. Lgs. 24
aprile 2006, n. 219 prevede che |l
Ministero della salute venga informato
della modifica, sospensione o della
revoca del provwvedimento di
autorizzazione alla distribuzione
allingrosso di medicinali ad uso umano.

Tutto cid premesso

decreta:

1. di prendere atto che la Dr.ssa

- “,
), nata a

residente in

laureata in
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eingetragen im Berufsverzeichnis
der Apothekerkammer won

seit dem [ unter Nr.
I die verantwortliche Person
des Lagers der Gerho AG ist und
alle damit einhergehenden
Verantwortungen annimmt;

zur Kenntnis zu nehmen, dass die
Firmenbezeichnung “Nuova Gerho
Dental Division GmbH" (MwSt-Nr.
01417680210) in “Gerho AG’
(MwSt-Nr. 02668590215) geéandert
wurde;

zur Kenntnis zu nehmen, dass der
Rechtssitz und die Lagerrdume der
Gerho AG in den Enzenbergweg
24, Fraktion Siebeneich, in Terlan
(BZ) verlegt wurden;

zur Kenntnis zu nehmen, dass die
Arzneimittel, welche von der Gerho
AG verteilt werden, jene sind, die in
der Anlage A dieses Dekretes
aufgelistet sind;

den gesetzlichen Vertreter der
Firma Gerhd AG zu verpflichten,
dem Amt fiir Gesundheitsleistungen
der Autonomen Provinz Bozen
unverziiglich jede Anderung
hinsichtlich der Inhaberschaft, der
technischen Leitung, der verteilten
Arzneimitteln sowie jede
Verdnderung der technischen und
strukturellen Voraussetzungen oder
aller  anderen, die fur die
Erméchtigung notwendig sind,
mitzuteilen;

eine Kopie dieses Dekrets wird an
die Gerhdo AG sowie an das
Gesundheitsministerium Ubermittelt.

DIE ABTEILUNGSDIREKTORIN

P iscritta  allalbo

professionale dell’ordine dei
farmacisti di I dal N
al Nr. I é& la persona
responsabile del deposito della
Gerho spa assumendo tutte le
responsabilta relative a tale
incarico;

di prendere atto del cambiamento
della ragione sociale da “Nuova
Gerho Dental Division srlI” (P. IVA
01417680210) a “Gerho spa”
(P.IVA 02668590215);

di prendere atto del trasferimento
della sede legale e della sede del
deposito della Gerhd spa in via
Enzenberg 24, frazione
Settequerce, a Terlano (BZ);

di prendere atto che i farmaci
distribuiti dalla Gerhd spa sono
quelli individuati nell'allegato A del
presente decreto;

di impegnare il legale
rappresentante della ditta Gerho
spa a segnalare tempestivamente
allUfficio Prestazioni sanitarie della
Provincia Autonoma di Bolzano
ogni variazione della titolarita, della
direzione tecnica, dei farmaci
distribuiti, nonché ogni modifica
concernente i requisiti tecnici,
strutturali 0 comunque necessari ai
fini dellautorizzazione;

copia del presente decreto e
trasmessa alla Gerho spa e al
Ministero della salute.

LA DIRETTRICE DI RIPARTIZIONE

Dr." Laura Schrott



Identifizierungsnummer der Stempelmarke:
01160014637770
ausgestellt am 31/05/2017

Codice identificativo della marca da bollo:
01160014637770
emessa il 31/05/2017
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Anlage A/ Allegato A

Gerhdo AG Gerho spa

Enzenbergweg 24, Fraktion Siebeneich, Terlan (BZ)
via Enzenberg 24, frazione Settequerce, Terlano (BZ)
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Farmaco Titolare AIC
AIC

Arzneimittel AIC Inhaber
Articaina con adrenalina Pierrel 40 mg/ml soluzione iniettabile

031815032 |¢on adrenalina 1:100.000 Pierrel Pharma Srl
Articain mit Adrenalin Pierrel 40 mg/ml Injektionslésung mit
Adrenalin 1:100.000
Articaina con adrenalina Pierrel 40 mg/ml soluzione iniettabile

031815044 |con adrenalina 1:200.000 Pierrel Pharma Srl
Articain mit Adrenalin Pierrel 40 mg/ml Injektionslésung mit
Adrenalin 1:200.000
Mepivacaina Pierrel 20 mg/ml con adrenalina Pierrel 1:100.000

034342028 |Soluzione iniettabile Pierrel Pharma Srl
Mepivacain Pierrel 20 mg/ml mit Adrenalin Pierrel 1:100.000
Injektionslésung

031833039 | Mepivacaina Pierrel 30 mg/ml soluzione iniettabile Pierrel Pharma Srl
Mepivacain Pierrel 30 mg/ml Injektionsldsung

027496025 | Optocain 30 mg/ml (Mepivacaina) soluzione iniettabile Molteni Dental Srl
Optocain 30 mg/ml (Mepivacain) Injektionslésung
Optocain 20 mg/ml soluzione iniettabile Mepivacaina con

027496049 |adrenalina 1:100.000 Molteni Dental Srl
Optocain 20 mg/ml Injektionslésung Mepivacain mit Adrenalin
1:100.000
Optocain 20 mg/ml soluzione iniettabile Mepivacaina con

027496064 |adrenalina 1:80.000 Molteni Dental Srl
Optocain 20 mg/ml Injektionslésung Mepivacain mit Adrenalin
1:80.000
Ecocain 20 mg/ml soluzione iniettabile Lidocaina con adrenalina

027388040 | 1:100.000 Molteni Dental Srl
Ecocain 20 mg/ml Injektionslésung Lidocain mit Adrenalin
1:100.000
Ecocain 20 mg/ml soluzione iniettabile Lidocaina con adrenalina

027388065 | 1:80.000 Molteni Dental Srl
Ecocain 20 mg/ml Injektionslésung Lidocain mit Adrenalin
1:80.000
Ecocain 20 mg/ml soluzione iniettabile Lidocaina con adrenalina

027388089 | 1:50.000 Molteni Dental Sl
Ecocain 20 mg/ml Injektionslésung Lidocain mit Adrenalin
1:50.000

027388091 | Ecocain 10 g/100 ml spray per mucosa orale Molteni Dental Srl

Ecocain 10 g/100 ml Spray zur Anwendung in der Mundhdhle




Anlage A/ Allegato A

Gerhdo AG Gerho spa

Enzenbergweg 24, Fraktion Siebeneich, Terlan (BZ)
via Enzenberg 24, frazione Settequerce, Terlano (BZ)

030690022

Citocartin 40 mg/ml + 5 microgrammi/ml soluzione iniettabile con

adrenalina
Citocartin 40 mg/ml + 5 Mikrogramm/ml Injektionslésung mit
Adrenalin

Molteni Dental Srl

030690010

Citocartin 40 mg/ml + 10 microgrammi/ml soluzione iniettabile
con adrenalina

Citocartin 40 mg/ml + 10 Mikrogramm/ml Injektionslésung mit
Adrenalin

Molteni Dental Srl

023787068

Xylonor

Laboratoires Septodont

028625010

Septanest con adrenalina 1/100.000
Septanest mit Adrenalin 1/100.000

Laboratoires Septodont

028625022

Septanest con adrenalina 1/200.000
Septanest mit Adrenalin 1/200.000

Laboratoires Septodont

028527024

Scandonest 2% con adrenalina 1:100.000
Scandonest 2% mit Adrenalin 1:100.000

Laboratoires Septodont

028527012

Scandonest 3% senza vasocostrittore
Scandonest 3% ohne geféBverengendes Mittel

Laboratoires Septodont

Lidocaina Cloridrato 5%

Giovanni Ogna & Figli

297 2
02975306 Lidocainhydrochlorid 5% Spa
034454013 | Lidocaina 15% spray Giovanni Ogna & Figli
Lidocain 15% Spray Spa
030649305 | Acqua per preparazioni iniettabili S.A.L.F. S.A.L.F. Spa laboratorio

Wasser flr Injektionszwecke S.A.L.F.

farmacologico

029767047

Sodio cloruro 0,9%
Natriumchlorid 0,9%

Giovanni Ogna & Figli
Spa

028418010

Alfacaina 40 mg/ml soluzione iniettabile con adrenalina
1:200.000
Alfacaina 40 mg/ml Injektionslésung mit Adrenalin 1:200.000

Dentsply Italia Srl

028418022

Alfacaina 40 mg/ml soluzione iniettabile con adrenalina
1:100.000
Alfacaina 40 mg/ml Injektionslésung mit Adrenalin 1:100.000

Dentsply Italia Srl

036013011

Carboplyina 20mg/ml soluzione iniettabile
Carboplyina 20mg/ml Injektionslésung

Dentsply Italia Srl

036013047

Carboplyina 30mg/ml soluzione iniettabile
Carboplyina 30mg/ml Injektionslésung

Dentsply Italia Srl

029227016

Ubistesin 40 mg/ml soluzione iniettabile con adrenalina
1:200.000
Ubistesin 40 mg/ml Injektionslésung mit Adrenalin 1:200.000

3M Deutschland GmbH
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Anlage A/ Allegato A

Gerhdo AG Gerho spa

Enzenbergweg 24, Fraktion Siebeneich, Terlan (BZ)
via Enzenberg 24, frazione Settequerce, Terlano (BZ)

Ubistesin 40 mg/ml soluzione iniettabile con adrenalina

029227028 1:100.000 3M Deutschland GmbH
Ubistesin 40 mg/ml Injektionslésung mit Adrenalin 1:100.000
Articaina con adrenalina Pierrel 40 mg/ml soluzione iniettabile
031815018 |con adrenalina 1:100.000 Pierrel Pharma Srl
Articain mit Adrenalin Pierrel 40 mg/ml Injektionslésung mit
Adrenalin 1:100.000
Articaina con adrenalina 40 mg/ml soluzione iniettabile con
031815020 |adrenalina 1:200.000 Pierrel Pharma Srl
Articain mit Adrenalin 40 mg/ml Injektionslésung mit Adrenalin
1:200.000
031833015 | Mepivacaina 30 mg/ml Pierrel soluzione iniettabile Pierrel Pharma Srl
Mepivacain 30 mg/ml Pierrel Injektionslésung
Mepivacaina con adrenalina Pierrel 20 mg/ml soluzione
034342016 |iniettabile con adrenalina 1:100.000 Pierrel Pharma Srl
Mepivacain mit Adrenalin Pierrel 20 mg/ml Injektionslésung mit
Adrenalin 1:100.000
023787106 Xylonor Spray Laboratories Septodont
037590015 | Oraqix 25/25 mg/g gel periodontale Dentsply ltalia Sri
Oragqix 25/25 mg/g parodontales Gel
042811012 | jgosan Heraeus Kulzer GmbH
034089019 | perioChip Dexcel Pharma Ltd
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AUTONOME PROVINZ BOZEN - SUDTIROL

Sichtvermerke gemaf Art. 13 des LG Nr.
17/1993 Uber die fachliche, verwaltungsgemafie
und buchhalterische Verantwortung

Der Amtsdirektor

Il Direttore d'Ufficio

Die Abteilungsdirektorin
La Direttrice di Ripartizione

KOENIG ALFRED

SCHROTT LAURA

PROVINCIA AUTONOMA DI BOLZANO - ALTO ADIGE

Visti ai sensi dell’art. 13 della L.P. 17/1993
sulla responsabilita tecnica, amministrativa
e contabile

02/10/2017

04/10/2017

Es wird bestatigt, dass diese analoge Ausfertigung,
bestehend - ohne diese Seite - aus 8 Seiten, mit dem
digitalen Original identisch ist, das die
Landesverwaltung nach den geltenden
Bestimmungen erstellt, aufbewahrt, und mit digitalen
Unterschriften versehen hat, deren Zertifikate auf
folgende Personen lauten:

nome e cognome: Alfred Koenig

Si attesta che la presente copia analogica &
conforme in tutte le sue parti al documento
informatico originale da cui & tratta, costituito da 8
pagine, esclusa la presente. |l documento originale,
predisposto e conservato a norma di legge presso
I’Amministrazione provinciale, & stato sottoscritto con
firme digitali, i cui certificati sono intestati a:

nome e cognome: Laura Schrott

Die Landesverwaltung hat bei der Entgegennahme
des digitalen Dokuments die Glltigkeit der Zertifikate
Uberpriift und sie im Sinne der geltenden
Bestimmungen aufbewahrt.

Ausstellungsdatum

Diese Ausfertigung entspricht dem Original

04/10/2017

L’Amministrazione provinciale ha verificato in sede di
acquisizione del documento digitale la validita dei
certificati qualificati di sottoscrizione e li ha conservati
a norma di legge.

Data di emanazione

Per copia conforme all’'originale

Datum/Unterschrift

Data/firma

iR





