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Regierung von Oberbayern 

Zertifikat-Nr./Certificate No: 
DE_BY _04_GDP _2023/ROB-55Ph-2678. Ph_3-268-13-2 

BESTATIGUNG DER 
UBEREINSTIMMUNG EINES. 
GROSSHANDLERS MIT GDP 

Ausgestellt nach einer lnspektion 
gemaB Art. 111 der Richtlinie 
2001/83/EG 

Die zustandige deutsche Oberwachungs­
behorde bestatigt: 

Der Grol?,handler 
Santen GrnbH 

Anschrift der Betriebsstatte 
Erika-Mann-Str. 21 
80636 Munchen 

wurde im Rahmen der nationalen 
Arzneimitteluberwachung inspiziert 
in Verbindung mit der Erlaubnis 

DE BY 04 WDA 2023/ROB-SSPh­
Nr. 2678. Ph 3-268-13-2 

gemal?, Art. 77 (1) der Richtlinie 2001/83/EG 
umgesetzt in deutsches Recht durch: 

§ 52a Arzneimitte/gesetz

Auf Grund der aus der letzten lnspektion 
vom 15.11.2023 
gewonnenen Erkenntnisse wird fur die 
oben genannte Betriebsstatte des Grol?,­
handlers die Obereinstimmung mit den 
Grundsatzen und Leitlinien der Guten Ver­
triebspraxis gemal?, Artikel 84 der Richtlinie 
2001/83/EG bestatigt. 

Datum I date I 1 s.12.2023 

Seitenzahl/Page Nci 
1 von/of 2 

CERTIFICATE OF GDP 
COMPLIANCE OF A 
WHOLESALE DISTRIBUTOR 

Issued following an inspection 
in accordance with Art. 111 
of Directive 2001/83/EC 

The competent authority of GERMANY 
confirms the following: 

The wholesale distributor 
Santen GrnbH 

Site address 
Erika-Mann-Str. 21 
80636 Munchen 

has been inspected under the national 
inspection programme 
in connection with authorisation 

DE BY 04 WDA 2023/ROB-SSPh­
no. 2678.Ph 3-268-13-2 

in accordance with Art. 77 (1) of Directive 
2001/83/EC transposed in the following 
national legislation: 

Sect 52a Arzneimittelgesetz 
(German Drug Law) 

From the knowledge gained during in­
spection of this wholesale distributor, the 
latest of which was conducted on 
15.11.2023 
it is considered that it complies with the 
Good Distribution Practice requirements 
laid down in article 84 of Directive 
2001/83/EC. 

Name / name 

Unterschrift / signature ------

E-Mail / Tel.-Nr. / e-mail / phone 
daniela.schlagenhauff@reg-ob.bayern.de 
+49 (89) 2176-2194 






