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Bewilligung Nr. 511278-102716729

VERFUGUNG

Betriebsbewilligung Arzneimittel

Sachverhalt
1. Gesuch vom 06.11.2023, Nummer 102716729
2. Gesuchstellerin: Planzer Transport AG
3. Grund des Gesuchs:
Adressanderung
Anderung des Bewilligungsumfangs
Wechsel der fachtechnisch verantwortlichen Person
4.  Nummer der bisherigen Bewilligung: 511278-102702234

Gesetzliche Grundlagen

- Heilmittelgesetz (HMG; SR 812.21)

- Arzneimittel-Bewilligungsverordnung (AMBYV; SR 812.212.1)

- Arzneimittelverordnung (VAM; SR 812.212.21)

- Verordnung des Schweiz. Heilmittelinstituts Giber seine Geblihren (GebV-Swissmedic;
SR 812.214.5)

Swissmedic verfiigt:
1. Inhaberin der Betriebsbewilligung
Planzer Transport AG
Lerzenstrasse 14
8953 Dietikon
CHE-149.541.792
2. Die Bewilligung erhalt die Nummer 511278-102716729.
3. Die Bewilligung wird fir folgende Tatigkeiten erteilt:
- Herstellung von Arzneimitteln
- Einfuhr von Arzneimitteln

- Grosshandel mit Arzneimitteln
- Ausfuhr von Arzneimitteln

4. Anzahl Betriebsstandorte: 10
5. Es gelten die in den Anhangen beschriebenen Sachverhalte.
6. Die Bewilligung ist unbeschrankt gultig ab 01.01.2024.

7. Gebuhr: CHF 1900.00
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Bewilligung Nr. 511278-102716729

8. Diese Bewilligung ersetzt ab dem Gllltigkeitsdatum in Ziffer 6 die im Sachverhalt genannte
Bewilligung.

Bern, 27.11.2023

Swissmedic, Schweizerisches Heilmittelinstitut

(]

A [L( W/ t’q‘wfc Y.

Anja’Corniel Mateo
Zentraler Versand / Envoi centralisé

Ihr Kontakt:
Abteilung Inspektorate und Bewilligungen
Telefon Sekretariat: +41 58 462 04 55

Rechtsmittelbelehrung:

Gegen diese Verfligung kann innert 30 Tagen seit Zustellung Beschwerde erhoben werden. Die
Beschwerde ist beim Bundesverwaltungsgericht, Postfach, 9023 St. Gallen, einzureichen (Art.
31 und 33 Bst. e des Bundesgesetzes vom 17. Juni 2005 Gber das Bundesverwaltungsgericht;
SR 173.32). Die Beschwerde hat die Begehren, deren Begriindung mit Angabe der Beweismit-
tel und der Unterschrift des Beschwerdefiihrers (oder der Beschwerdefiihrerin) oder der Vertre-
tung zu enthalten; die angefochtene Verfligung und die als Beweismittel angerufenen Urkunden
sind beizulegen (Art. 52 des Bundesgesetzes vom 20. Dezember 1968 (iber das Verwaltungs-
verfahren; SR 172.021).

Kopie z.K.:
- Ispettorato regionale dei medicamenti della Svizzera del Sud (IRM-S)
- Regionales Heilmittelinspektorat der Nordwestschweiz (RHI)
- Kantonale Heilmittelkontrolle Ziirich Reg. Fachst. der Ost- und Zentralschweiz
- Inspectorat de Suisse Occidentale des Produits Thérapeutiques
- Kantonsapotheker/in, Aargau
- Kantonsapotheker/in, Basel-Landschaft
- Kantonsapotheker/in, Bern
- Pharmacien cantonal genevois
- Kantonsapotheker/in, Solothurn
- Farmacista cantonale, Ticino
- Pharmacien cantonal vaudois
- Kantonsapotheker/in, Ziirich
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Bewilligung Nr. 511278-102716729

Anhang 1
Betriebsstandort 1000276

Planzer Transport AG
Hardstrasse 111
4127 Birsfelden

Fachtechnisch verantwortliche Person(en)

FVP 1
Donzé Beat
Dipl. Techniker HF in Unternehmensprozesse
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Bewilligung Nr. 511278-102716729

Bewilligte Tatigkeiten / Auflagen / Einschrankungen

Nr. Bezeichnung Scope* FVP

1 HERSTELLUNG VON ARZNEIMITTELN (OHNE LABILE BLUTPRODUKTE)

1.4 Andere Produktart oder Herstellungstétigkeit (jede andere relevante)

1.4.3 Andere: Lagerung von pharmazeutischen Wirkstoffen und Zwischenprodukten HNV 1
sowie Bemusterung der gelagerten Ware

S4 GROSSHANDEL MIT ARZNEIMITTELN (OHNE LABILE BLUTPRODUKTE)

S.441 Grosshandel mit nicht verwendungsfertigen Arzneimitteln

S.4.1.1 Arzneimittel (Zwischenprodukte, ohne immunologische Arzneimittel und Blutpro- H/NV 1
dukte)

S4.14 Wirkstoffe HNV 1

S.4.3 Grosshandel mit verwendungsfertigen Arzneimitteln, exklusive Marktfrei-
gabe

S.4.3.1 Arzneimittel (ohne immunologische Arzneimittel und Blutprodukte) HV 1

*siehe letzte Seite

Swissmedic ¢
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Bewilligung Nr. 511278-102716729

Anhang 2

Betriebsstandort 1000748

Planzer Transport AG
Allmendstrasse 14
5612 Villmergen

Fachtechnisch verantwortliche Person(en)

FVP 2
Haas Michael
Logistikfachmann
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Bewilligung Nr. 511278-102716729

Bewilligte Tatigkeiten / Auflagen / Einschrankungen

Nr. Bezeichnung Scope* FVP
1 HERSTELLUNG VON ARZNEIMITTELN (OHNE LABILE BLUTPRODUKTE)
1.5 Verpacken
1.5.2 Sekundarverpacken HV 2
S.4 GROSSHANDEL MIT ARZNEIMITTELN (OHNE LABILE BLUTPRODUKTE)
S$.4.3 Grosshandel mit verwendungsfertigen Arzneimitteln, exklusive Marktfrei-
gabe
S.4.31 Arzneimittel (ohne immunologische Arzneimittel und Blutprodukte) HNV 2

*siehe letzte Seite
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Bewilligung Nr. 511278-102716729

Anhang 3
Betriebsstandort 1001862

Planzer Transport AG
Salinenstrasse 63
4133 Pratteln

Fachtechnisch verantwortliche Person(en)

FVP 1
Donzé Beat
Dipl. Techniker HF in Unternehmensprozesse
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Bewilligung Nr. 511278-102716729

Bewilligte Tatigkeiten / Auflagen / Einschrdnkungen

Nr. Bezeichnung Scope* FVP
1 HERSTELLUNG VON ARZNEIMITTELN (OHNE LABILE BLUTPRODUKTE)
1.5 Verpacken
1.5.2 Sekundéarverpacken H/V 1
S.2 EINFUHR VON ARZNEIMITTELN (OHNE LABILE BLUTPRODUKTE)
S.2.3 Einfuhr von verwendungsfertigen Arzneimitteln, exklusive Marktfreigabe
S.2.3.1 Arzneimittel (ohne immunologische Arzneimittel und Blutprodukte) HNV 1
S.2.34 Die Einfuhr von verwendungsfertigen Arzneimitteln, exklusive Marktfreigabe, ist
eingeschrankt auf:
S.2.34.2 die Einfuhr im Auftrag der Zulassungsinhaberin HN 1
S4 GROSSHANDEL MIT ARZNEIMITTELN (OHNE LABILE BLUTPRODUKTE)
S.4.1 Grosshandel mit nicht verwendungsfertigen Arzneimitteln
S4.11 Arzneimittel (Zwischenprodukte, ohne immunologische Arzneimittel und Blutpro- HNV 1
dukte)
S4.14 Wirkstoffe HNV 1
S.4.3 Grosshandel mit verwendungsfertigen Arzneimitteln, exklusive Marktfrei-
gabe
S.4.3.1 Arzneimittel (ohne immunologische Arzneimittel und Blutprodukte) HNV 1
S.4.3.2 Immunologische Arzneimittel HV 1
S.5 AUSFUHR VON ARZNEIMITTELN (OHNE LABILE BLUTPRODUKTE)
S.5.2 Ausfuhr von verwendungsfertigen Arzneimitteln
S.5.2.1 Arzneimittel (ohne immunologische Arzneimittel und Blutprodukte) HNV 1

*siehe letzte Seite

Swissmedic -
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Anhang 4

Betriebsstandort 1002094

Planzer Transport AG
Pfannenstiel 12
4624 Harkingen
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Fachtechnisch verantwortliche Person(en)

FVP 2
Haas Michael
Logistikfachmann

Swissmedic < Hallerstrasse 7 + 3012 Bern -

www.swissmedic.ch <

Bewilligung Nr. 511278-102716729
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Bewilligung Nr. 511278-102716729

Bewilligte Tatigkeiten / Auflagen / Einschrankungen

Nr. Bezeichnung Scope* FVP
S.4 GROSSHANDEL MIT ARZNEIMITTELN (OHNE LABILE BLUTPRODUKTE)
S.4.1 Grosshandel mit nicht verwendungsfertigen Arzneimitteln
S.4.1.1 Arzneimittel (Zwischenprodukte, ohne immunologische Arzneimittel und Blutpro- HN 2
dukte)
S414 Wirkstoffe HN 2
S.4.3 Grosshandel mit verwendungsfertigen Arzneimitteln, exklusive Marktfrei-
gabe
S.4.31 Arzneimittel (ohne immunologische Arzneimittel und Blutprodukte) HNV 2

*siehe letzte Seite
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Bewilligung Nr. 511278-102716729

Anhang 5

Betriebsstandort 1100901

Planzer Transport SA
Route des Moulieres 5
1242 Satigny

Fachtechnisch verantwortliche Person(en)

FVP 1
Donzé Beat
Dipl. Techniker HF in Unternehmensprozesse
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Bewilligung Nr. 511278-102716729

Bewilligte Tatigkeiten / Auflagen / Einschrankungen

Nr. Bezeichnung Scope* FVP
S.4 GROSSHANDEL MIT ARZNEIMITTELN (OHNE LABILE BLUTPRODUKTE)
S.4.1 Grosshandel mit nicht verwendungsfertigen Arzneimitteln
S.4.1.1 Arzneimittel (Zwischenprodukte, ohne immunologische Arzneimittel und Blutpro- HN 1
dukte)
S.4.1.4 Wirkstoffe HNV 1
S.4.3 Grosshandel mit verwendungsfertigen Arzneimitteln, exklusive Marktfrei-
gabe
S.4.3.1 Arzneimittel (ohne immunologische Arzneimittel und Blutprodukte) HNV 1

*siehe letzte Seite

Swissmedic
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Bewilligung Nr. 511278-102716729

Anhang 6

Betriebsstandort 1101098

Planzer Trasporti SA
Via Brusighell 15
6807 Taverne

Fachtechnisch verantwortliche Person(en)

FVP 2
Haas Michael
Logistikfachmann
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Bewilligung Nr. 511278-102716729

Bewilligte Tatigkeiten / Auflagen / Einschriankungen

Nr. Bezeichnung Scope* FVP
S.4 GROSSHANDEL MIT ARZNEIMITTELN (OHNE LABILE BLUTPRODUKTE)
S.41 Grosshandel mit nicht verwendungsfertigen Arzneimitteln
S.4.11 Arzneimittel (Zwischenprodukte, ohne immunologische Arzneimittel und Blutpro- HIV 2
dukte)
S4.1.4 Wirkstoffe HNV 2
S.4.3 Grosshandel mit verwendungsfertigen Arzneimitteln, exklusive Marktfrei-
gabe
S.4.3.1 Arzneimittel (ohne immunologische Arzneimittel und Blutprodukte) HNV 2
S.4.3.2 Immunologische Arzneimittel HV 2

*siehe letzte Seite
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Anhang 7

Betriebsstandort 1101791

Planzer Transport AG Centre Logistique
Chemin de l'lslettaz
1305 Penthalaz

Fachtechnisch verantwortliche Person(en)

FVP 1
Donzé Beat
Dipl. Techniker HF in Unternehmensprozesse
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Bewilligte Tatigkeiten / Auflagen / Einschrdnkungen

Nr. Bezeichnung Scope* FVP
1 HERSTELLUNG VON ARZNEIMITTELN (OHNE LABILE BLUTPRODUKTE)
1.5 Verpacken
1.5.2 Sekundarverpacken HNV 1
S.4 GROSSHANDEL MIT ARZNEIMITTELN (OHNE LABILE BLUTPRODUKTE)
S.4.1 Grosshandel mit nicht verwendungsfertigen Arzneimitteln
S.4.1.1 Arzneimittel (Zwischenprodukte, ohne immunologische Arzneimittel und Blutpro- HNV 1
dukte)
S.4.1.2 Immunologische Arzneimittel (Zwischenprodukte) HNV 1
S4.1.4 Wirkstoffe HNV 1
S.4.3 Grosshandel mit verwendungsfertigen Arzneimitteln, exklusive Marktfrei-
gabe
S.4.3.1 Arzneimittel (ohne immunologische Arzneimittel und Blutprodukte) HIV 1
S.4.32 Immunologische Arzneimittel HNV 1

% *siehe letzte Seite
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Anhang 8

Betriebsstandort 1102723
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Bewilligung Nr. 511278-102716729

Planzer Transport AG Marti Logistik Zweigniederlassung der Planzer Transport AG

Brihlgasse 9
3283 Kallnach

Fachtechnisch verantwortliche Person(en)

FVP 1
Donzé Beat
Dipl. Techniker HF in Unternehmensprozesse

Swissmedic - Hallerstrasse 7 < 3012 Bem www.swissmedic.ch
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Bewilligung Nr. 511278-102716729

Bewilligte Tatigkeiten / Auflagen / Einschrankungen

Nr. Bezeichnung | Scope* FVP
S.4 GROSSHANDEL MIT ARZNEIMITTELN (OHNE LABILE BLUTPRODUKTE)
S.4.3 Grgsshandel mit verwendungsfertigen Arzneimitteln, exklusive Marktfrei-
abe
S.4.3.1 ,?\rzneimittel (ohne immunologische Arzneimittel und Blutprodukte) HN 1

*siehe letzte Seite

Swissmedic <

Hallerstrasse 7 -

3012 Bemn

www.swissmedic.ch <

1-301.AA.05-A07d / V1.0 / pan / gme / smi/ 01.01.2019

Tel. +41 58 462 02 11 Fax +41 58 462 02 12



I/ °
swissmedic

Ihr Zeichen: Beat Donzé
Unser Zeichen: eyj

Sachbearbeiter(in), Tel.-Nr.: Jeanne Eyquem, +41 58 462 04 55

Anhang 9

Betriebsstandort 1103270

Planzer Transport AG

c/o FFF Fresh & Frozen Food AG
Industriestrasse 32

5610 Wohlen

Fachtechnisch verantwortliche Person(en)

FVP 2
Haas Michael
Logistikfachmann
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Bewilligung Nr. 511278-102716729

Bewilligte Tétigkeiten / Auflagen / Einschridnkungen

Nr. Bezeichnung | Scope* FVP
S.4 GROSSHANDEL MIT ARZNEIMITTELN (OHNE LABILE BLUTPRODUKTE)
S.4.4 Ausschliessliche Lagerung von Arzneimitteln HV 2

*siehe letzte Seite
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Bewilligung Nr. 511278-102716729

Anhang 10
Betriebsstandort 1107185

Planzer Transport AG Ruckstuhl Transport Zweigniederlassung der Planzer Transport AG
Piccardstrasse 13
9015 St. Gallen

Fachtechnisch verantwortliche Person(en)

FVP 2
Haas Michael
Logistikfachmann
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Bewilligung Nr. 511278-102716729

Bewilligte Tatigkeiten / Auflagen / Einschrankungen

Nr. Bezeichnung Scope* FVP
S.4 GROSSHANDEL MIT ARZNEIMITTELN (OHNE LABILE BLUTPRODUKTE)
S.4.1 Grosshandel mit nicht verwendungsfertigen Arzneimitteln
S.4.1.1 Arzneimittel (Zwischenprodukte, ohne immunologische Arzneimittel und Blutpro- HNV 2
dukte)
S.4.14 Wirkstoffe HV 2
S.4.3 Grosshandel mit verwendungsfertigen Arzneimitteln, exklusive Marktfrei-
gabe
S.4.3.1 Arzneimittel (ohne immunologische Arzneimittel und Blutprodukte) HNV 2

*siehe letzte Seite
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Bewilligung Nr. 511278-102716729

Geltungsbereich (Scope) der bewilligten Tatigkeiten (fiir alle Anhénge)

H//  Arzneimittel der Humanmedizin (Humanarzneimittel) und der Veterinarmedizin (Tierarz-
neimittel), ohne Arzneimittel fur klinische Versuche

\ Ausschliesslich Arzneimittel der Veterinarmedizin (Tierarzneimittel)
I Humanarzneimittel fir klinische Versuche
- keine Prazisierung
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