Landesamt fiir Gesundheit und Soziales Berlin

HERSTELLUNGS-/EINFUHRERLAUBNIS

1. Nummer der Erlaubnis/Aktenzeichen

2. Name des Erlaubnisinhabers

3. Anschrift/en der Betriebsstatte/n des
Herstellers / des Einfiihrers

4. Eingetragene Anschrift des Erlaubnisinhabers
5. Umfang der Erlaubnis sowie
Darreichungsformen

6. Rechtsgrundlage der Erlaubniserteilung

7. Name des verantwortlichen Bearbeiters der
zustandigen Behorde des Mitgliedstaates, der
die Erlaubnis erteilt

8. Unterschrift

DE_BE_01_MIA_2026_0016

DE_BE_01_MIA 2026 _0016/5373/1-Chromicent
GmbH-01

Chromicent GmbH
(LOC-100069947)

Chromicent GmbH
Johann-Hittorf-StraBe 8
12489 Berlin
(LOC-100069947)
Chromicent GmbH
Wagner-Régeny-StraBe 8
12489 Berlin
(LOC-100102552)

Johann-Hittorf-Strasse 8
12489 Berlin

ANLAGE 1 und ANLAGE 2

§ 13 Absatz 1 Arzneimittelgesetz (AMG)

§ 72 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. Julian Gallego-Llerena

Landesamt fur Gesundheit und Soziales Berlin, Referat IV F, Postfach 310929, 10639 Berlin

16.07.2026 10:19:45



9. Datum 13.07.2026

10. Anlagen Anlage 1 und Anlage 2
Anlage 4 (Anschrift/en beauftragter Prifbetriebe)

Anlage 7 (Datum der Inspektion, auf deren Grundlage die
Erlaubnis erteilt wurde, Umfang der Inspektion)
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UMFANG DER ERLAUBNIS Anlage 1
Name und Anschrift der Betriebsstatte:
Chromicent GmbH, Johann-Hittorf-StraBe 8, 12489 Berlin

Humanarzneimittel

ERLAUBTE TATIGKEITEN
Herstellungstatigkeiten (gemas Teil 1)
Einfuhr von Arzneimitteln (geméas Teil 2)

Teil 1 - HERSTELLUNGSTATIGKEITEN

1.6 | Qualitatskontrolle

1.6.3 Chemisch/Physikalisch

Einschrankungen oder Klarstellungen beziiglich der Herstellungstatigkeiten

Die Erlaubnis basiert auf den Grundrisspldnen vom 15.06.2026 und umfasst ausschlieBlich die Prifung
von Arzneimitteln.

zu 1.6.3:
Die erlaubten Priftatigkeiten schlieBen die Chargenfreigabe nicht mit ein.
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Teil 2 - EINFUHR VON ARZNEIMITTELN

2.1 | Qualitatskontrolle eingefiihrter Arzneimittel

2.1.3 Chemisch/Physikalisch

Einschriankungen oder Klarstellungen bezliglich der Einfuhrtatigkeiten

von eingeflihrten Arzneimitteln.

zu 2.1.3:

Die Erlaubnis basiert auf den Grundrissplanen vom 15.06.2026 und umfasst ausschlieBlich die Priifung

Die erlaubten Priftatigkeiten schlieBen die Chargenfreigabe nicht mit ein.
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UMFANG DER ERLAUBNIS Anlage 2
Name und Anschrift der Betriebsstatte:
Chromicent GmbH, Johann-Hittorf-StraBe 8, 12489 Berlin

Prifpraparate zur Anwendung am Menschen

ERLAUBTE TATIGKEITEN
Herstellungstatigkeiten (geméaB Teil 1)
Einfuhr von Prifpréparaten (geméas Teil 2)

Teil 1 - HERSTELLUNGSTATIGKEITEN

1.6 | Qualitatskontrolle

1.6.3 Chemisch/Physikalisch

Einschrankungen oder Klarstellungen beziiglich der Herstellungstatigkeiten

Die Erlaubnis basiert auf den Grundrissplanen vom 15.06.2026 und umfasst ausschlieBlich die Prifung
von Arzneimitteln.

zu 1.6.3:
Die erlaubten Priiftatigkeiten schlieBen die Chargenfreigabe nicht mit ein.
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Teil 2 - EINFUHR VON PRUFPRAPARATEN

2.1 | Qualitatskontrolle eingefiihrter Priifpraparate

2.1.3 Chemisch/Physikalisch

Einschrankungen oder Klarstellungen bezliglich der Einfuhrtatigkeiten

von eingeflihrten Arzneimitteln.

zu 2.1.3:

Die Erlaubnis basiert auf den Grundrissplanen vom 15.06.2026 und umfasst ausschlieBlich die Priifung

Die erlaubten Priftatigkeiten schlieBen die Chargenfreigabe nicht mit ein.

DE_BE_01_MIA_2026_0016

Seite 6 v.oh 12

16.07.2026 10:19:45



UMFANG DER ERLAUBNIS Anlage 1
Name und Anschrift der Betriebsstétte:
Chromicent GmbH, Wagner-Régeny-StraBe 8, 12489 Berlin

Humanarzneimittel

ERLAUBTE TATIGKEITEN
Herstellungstatigkeiten (gemas Teil 1)
Einfuhr von Arzneimitteln (gemas Teil 2)

Teil 1 - HERSTELLUNGSTATIGKEITEN

1.6 | Qualitatskontrolle

1.6.3 Chemisch/Physikalisch

Einschrankungen oder Klarstellungen beziglich der Herstellungstatigkeiten

Die Erlaubnis basiert auf den Grundrisspléanen vom 15.06.2026 und umfasst ausschlieBlich die Priifung
von Arzneimitteln.

zu 1.6.3:
Die erlaubten Priftatigkeiten schlieBen die Chargenfreigabe nicht mit ein.
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Teil 2 - EINFUHR VON ARZNEIMITTELN

2.1 [Qualitatskontrolle eingefiihrter Arzneimittel

2.1.3 Chemisch/Physikalisch

Einschrankungen oder Klarstellungen beziiglich der Einfuhrtétigkeiten
Die Erlaubnis basiert auf den Grundrissplanen vom 15.06.2026 und umfasst ausschlieBlich die Prifung

von eingeflhrten Arzneimitteln.

zu 2.1.3:
Die erlaubten Priftatigkeiten schlieBen die Chargenfreigabe nicht mit ein.
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UMFANG DER ERLAUBNIS

Name

Chromicent GmbH, Wagner-Régeny-StraBe 8, 12489 Berlin

und Anschrift der Betriebsstatte:

Anlage 2

Priufpraparate zur Anwendung am Menschen

ERLAUBTE TATIGKEITEN
Herstellungstatigkeiten (gemas Teil 1)
Einfuhr von Prifpréparaten (gemaB Teil 2)

Teil 1 - HERSTELLUNGSTATIGKEITEN

1.6

Qualitatskontrolle

1.6.3 Chemisch/Physikalisch

Einschrankungen oder Klarstellungen beztiglich der Herstellungstétigkeiten

6.3:

Die Erlaubnis basiert auf den Grundrisspldanen vom 15.06.2026 und umfasst ausschlieBlich die Priifung

von Arzneimitteln.

zu 1.
Die erlaubten Priftatigkeiten schlieBen die Chargenfreigabe nicht mit ein.
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Teil 2 - EINFUHR VON PRUFPRAPARATEN

2.1 |Qualitatskontrolle eingefiihrter Prifpraparate

2.1.3 Chemisch/Physikalisch

Einschrinkungen oder Klarstellungen bezlglich der Einfuhrtatigkeiten

Die Erlaubnis basiert auf den Grundrissplanen vom 15.06.2026 und umfasst ausschlieBlich die Prifung
von eingefiihrten Arzneimitteln.

zu 2.1.3:

Die erlaubten Priftatigkeiten schlieBen die Chargenfreigabe nicht mit ein.
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Anlage 4

Anschrift/en beauftragter Prifbetriebe ifp Institut fir Produktqualitat GmbH
Wagner-Régeny-StraBe 8
12489 Berlin
Priifung auf mikrobielle Reinheit geméan Ph.Eur. 2.6.12,
2.6.13, 2.6.31
Prifung auf Sterilitdt gemaBs Ph.Eur. 2.6.1

TECHPharm GmbH

Draisstr. 14

76646 Bruchsal

Priifung der optischen Drehung gemé&B Ph.Eur. 2.2.7
Priifung der Osmolalitat gemas Ph.Eur. 2.2.35
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Anlage 7

Datum der Inspektion, auf deren 10.06.2026
Grundlage die Erlaubnis erteilt wurde
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