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Decreto

della Direttrice di Ripartizione
del Direttore di Ripartizione

23.1. Amt fur Gesundheitsleistungen - Ufficio Prestazioni sanitarie

Betreff:

Gerho AG: Widerruf der Ermachtigung zum
GroBhandelsvertrieb und zur Lagerung von

Arzneimitteln

Oggetto:

Gerho SPA: revoca dell’autorizzazione alla
distribuzione all’ingrosso e deposito di
medicinali

a4



Die Direktorin der Abteilung Gesundheit

Mit Beschluss der Landesregierung vom 28.
Juni 2016, Nr. 738 wurden die
Vorgehensweisen fur die Erteilung der
Ermachtigung zum GroRRhandelsvertrieb von
Humanarzneimitteln festgelegt.

Punkt 4 der Anlage A des obgenannten
Beschlusses sieht vor, dass der gesetzliche
Vertreter des Unternehmens dem Amt fur
Gesundheitsleistungen  (vorherig Amt  flr
Gesundheitssprengel) jegliche Abanderungen
der in der Erméachtigung enthaltenen oder
erklarten Elemente mitteilen muss.

Die Gerhdo AG wurde mit Dekret des
Landesrates far Sozial- und
Gesundheitswesen vom 7. Mai 2002, Nr. 319
zum Grof3handelsvertrieb und zur Lagerung
von Arzneimitteln fir den ausschlieBlich
zahnarztlichen Gebrauch ermachtigt.

Die  obgenannte = Ermachtigung  wurde
nachfolgend mit Dekret des Landerates fur
das Gesundheits- und Sozialwesen 30. Juni
2010, Nr. 366 und mit Dekret der Direktorin
der Abteilung Gesundheit Nr. 18163 vom 4.
Oktober 2017 ajouriert.

Am 17. Dezember 2019 hat die Gerho AG
dem Amt fir Gesundheitsleistungen die
Verlegung des Rechtssitzes vom
Enzenbergweg Nr. 24, Fraktion Siebeneich,
Terlan (BZ), in die Luigi Negrelli Stralle Nr. 4
Bozen, mitgeteilt.

Am 15. Januar 2020 hat die Gerhdo AG dem
Amt fur Gesundheitsleistungen das Einstellen
der Tatigkeit zum GroRRhandelsvertrieb und zur
Lagerung von Arzneimitteln mit Sitz der
Lagerraume im Enzenbergweg 24, Fraktion
Siebeneich, Terlan (BZ), mitgeteilt.

Mit Schreiben prot. PROV_BZ 45403 vom 21.
Januar 2020 hat das Amt  flr
Gesundheitsleistungen  dem  gesetzlichen
Vertreter der Gerhd AG die Einleitung des
Verfahrens zum Widerruf der Ermachtigung
zum Gro3handelsvertrieb und zur Lagerung
von Arzneimitteln mitgeteilt.

Beim Amt fir Gesundheitsleistungen sind
innerhalb der vorgesehenen Fristen keine
Gegendarstellungen zum obgenannten
Schreiben von Seiten der Gerhd AG
eingegangen.

Artikel 111, Absatz 1 des
gesetzesvertretenden Dekrets vom 24. April
2006, Nr. 219 sieht wvor, dass das

La Direttrice della Ripartizione Salute

Con deliberazione della Giunta provinciale 28
giugno 2016, n. 738 sono state stabilite le
procedure per il rilascio dellautorizzazione alla
distribuzione alfingrosso di medicinali ad uso
umano.

Il punto 4 dellallegato A della deliberazione
sopraccitata prevede che il legale
rappresentante della ditta comunichi all Ufficio
Prestazioni sanitarie (prima Ufficio distretti
sanitari) ogni variazione degli elementi
contenuti nellautorizzazione o dichiarati.

La Gerh6 SPA e stata autorizzata alla
distribuzione allingrosso e deposito di
medicinali per esclusivo uso odontoiatrico con
decreto dellAssessore alle attivita sociali e
sanita del 7 maggio 2002 n. 319.

L’autorizzazione sopraccitata e stata
successivamente aggiornata con decreto
dellAssessore alla Sanita e alle politiche
sociali 30 giugno 2010, n. 366 e con decreto
della Direttrice della Ripartizione Salute 4
ottobre 2017, n. 18163.

In data 17 dicembre 2019 la Gerhd SPA ha
comunicato all'Ufficio Prestazioni sanitarie la
modifica della sede legale da via Enzenberg n.
24, frazione Settequerce, Terlano (BZ), a via
Luigi Negrelli n. 4, Bolzano.

In data 15 gennaio 2020 la Gerho SPA ha
comunicato allUfficio Prestazioni sanitarie la
cessazione dellattivita di  distribuzione
allingrosso e deposito di farmaci presso il
deposito in via Enzenberg 24, frazione
Settequerce, a Terlano (B2).

L’Ufficio prestazioni sanitarie con lettera prot.
PROV_BZ 45403 del 21.01.2020 ha
comunicato al legale rappresentante della
Gerhd SPA l'awio del procedimento di revoca
dellautorizzazione allattivita di distribuzione
allingrosso e deposito di medicinali.

Non sono pervenute allUfficio Prestazioni
sanitarie controdeduzioni da parte della Gerho
SPA alla sopraccitata comunicazione entro i
termini ivi previsti.

L'articolo 111, comma 1 del D. Lgs. 24 aprile
2006, n. 219 prevede che il Ministero della
salute venga informato della modifica,



Gesundheitsministerium im Fall der Anderung,
Suspendierung oder des Widerrufes der
Ermachtigung zum Grof3handel von
Humanarzneimitteln informiert werden muss.

verfiigt

1. die Erméachtigung der Gerhd AG zum
GroRRhandelsvertrieb und zur Lagerung von
Arzneimitteln, welche mit Dekret des
Landesrates far Sozial- und
Gesundheitswesen vom 7. Mai 2002, Nr.
319 erteilt worden ist und dessen
Anderungen und Ergéanzungen, welche mit
Dekret des Landerates far das
Gesundheits- und Sozialwesen 30. Juni
2010, Nr. 366 und Dekret der Direktorin
der Abteilung Gesundheit vom 4. Oktober
2017, Nr. 18163 genehmigt wurden, zu
widerrufen.

Eine Kopie dieses Dekrets wird an die
Gerho AG sowie an das
Gesundheitsministerium Ubermittelt.

Gegen dieses Dekret kann innerhalb von 60
Tagen Rekurs beim Regionalen
Verwaltungsgericht Trient — Autonome Sektion
Bozen eingebracht werden.

Die Abteilungsdirektorin

Laura Schrott

sospensione o della revoca del prowedimento
di autorizzazione alla distribuzione allingrosso
di medicinali ad uso umano.

decreta

1. di revocare lautorizzazione della Gerhd
SPA alla distribuzione allingrosso e
deposito di  medicinali rilasciata con
decreto dellAssessore alle attivita sociali e
sanita del 7 maggio 2002, n. 319 e le
relative modifiche e integrazioni approvate
con decreto dellAssessore alla Sanita e
alle politiche sociali 30 giugno 2010, n. 366
e decreto della Direttrice della Ripartizione
Salute 4 ottobre 2017, n. 18163.

Copia del presente decreto e trasmessa
alla Gerho SPA e al Ministero della salute.

Awerso il presente decreto & ammesso
ricorso al Tribunale di giustizia amministrativa
regionale di Trento — Sezione Autonoma
Bolzano entro 60 giorni.

La Direttrice di Ripartizione



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

06/02/2020

06/02/2020

Es wird bestatigt, dass diese analoge Ausfertigung,
bestehend - ohne diese Seite - aus 3 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

codice fiscale: TINIT-KNGLRD56M24F132J

certification authority: InfoCert Firma Qualificata 2

numeri di serie: 16922946
data scadenza certificato: 21/01/2023 00.00.00

Am 15/11/2021 erstellte Ausfertigung

Si attesta che la presente copia analogica &
conforme in tutte le sue parti al documento
informatico originale da cui & tratta, costituito da 3
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

codice fiscale: IT:SCHLRA66B56A952S

certification authority: InfoCert Firma Qualificata 2

numeri di serie: 3752253
data scadenza certificato: 17/03/2020 00.00.00

Copia prodotta in data 15/11/2021

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

Ausstellungsdatum

Diese Ausfertigung entspricht dem Original

06/02/2020

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
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