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Bewilligung Nr. 511188-102674968

VERFUGUNG

Betriebsbewilligung Arzneimittel

Sachverhalt
1. Gesuch vom 17.03.2022, Nummer 102674968
2. Gesuchstellerin: Galexis AG
3. Grund des Gesuchs:
Anderung des Bewilligungsumfangs
4. Nummer der bisherigen Bewilligung: 511188-102627892

Gesetzliche Grundlagen

- Heilmittelgesetz (HMG; SR 812.21)

- Arzneimittel-Bewilligungsverordnung (AMBV; SR 812.212.1)

- Arzneimittelverordnung (VAM; SR 812.212.21)

- Verordnung des Schweiz. Heilmittelinstituts tiber seine Geblihren (GebV-Swissmedic;

SR 812.214.5)

Swissmedic verfiigt:
1. Inhaberin der Betriebsbewilligung

Galexis AG

Industriestrasse 2

4704 Niederbipp
2. Die Bewilligung erhéit die Nummer 511188-102674968.
3. Die Bewilligung wird fur folgende Tatigkeiten erteilt:

- Einfuhr von Arzneimitteln

- Grosshandel mit Arzneimitteln
- Ausfuhr von Arzneimitteln

4. Anzahl Betriebsstandorte: 2
5. Es gelten die in den Anhéngen beschriebenen Sachverhalte.
6. Die Bewilligung ist unbeschrankt glltig ab 13.04.2022.

7. Gebuhr: CHF 700.00

8. Diese Bewilligung ersetzt ab dem Gultigkeitsdatum in Ziffer 6 die im Sachverhalt genannte
Bewilligung.
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Bern, 13.04.2022

Swissmedic, thweizerisches Heilmittelinstitut
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Jacheiine Aeberhard
Zentraler Versand / Envoi centralisé

lhr Kontakt:

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

Rechtsmittelbelehrung:

Ihr Zeichen: Dr. Remo Studer

Unser Zeichen: bep

Sachbearbeiter(in), Tel.-Nr.: Patricia Bellwald, +41 58 462 04 55
Seite 2/7

Bewilligung Nr. 511188-102674968

Gegen diese Verfugung 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 Uiber 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 Verfiigung und die als Beweismittel angerufenen Urkunden
sind beizulegen (Art. 52 des Bundesgesetzes vom 20. Dezember 1968 lber das Verwaltungs-

verfahren; SR 172.021).

Kopie z.K.:

- Regionales Heilmittelinspektorat der Nordwestschweiz (RHI)
- Inspectorat de Suisse Occidentale des Produits Thérapeutiques

- Kantonsapotheker/in, Bern
- Pharmacien cantonal vaudois
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Bewilligung Nr. 511188-102674968

Anhang 1
Betriebsstandort 1001394

Galexis AG
Route de Crochy 2
1024 Ecublens VD

Fachtechnisch verantwortliche Person(en)

FVP 1
Studer Remo
Doktor, Apotheker
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Bewilligung Nr. 511188-102674968

Bewilligte Téitigkeiten / Auflagen / Einschrankungen

Nr. Bezeichnung Scope* FVP
S.2 EINFUHR VON ARZNEIMITTELN (OHNE LABILE BLUTPRODUKTE)
S.2.3 Einfuhr von verwendungsfertigen Arzneimitteln, exklusive Marktfreigabe
S.2.3.1 Arzneimittel (chne immunologische Arzneimittel und Blutprodukte) HN 1
S$23.2 Immunologische Arzneimittel HV 1
$.2.33 Blutprodukte HV 1
8.2.34 Die Einfuhr von verwendungsfertigen Arzneimitteln, exklusive Marktfreigabe, ist
eingeschrankt auf:
§.2.3.441 die Einfuhr zur ausschliesslichen Wiederausfuhr HNV 1
$.2.343 die Einfuhr von in der Schweiz nicht zugelassenen Praparaten im Auftrag der be- | H/V 1
stellenden Medizinalperson
S4 GROSSHANDEL MIT ARZNEIMITTELN (OHNE LABILE BLUTPRODUKTE)
S.4.1 Grosshandel mit nicht verwendungsfertigen Arzneimitteln
S.4.11 Arzneimittel (Zwischenprodukte, ohne immunologische Arzneimittel und Blutpro- HN 1
dukte)
S4.14 Wirkstoffe HV 1
$.4.3 Grosshandel mit verwendungsfertigen Arzneimitteln, exklusive Marktfrei-
gabe
S$.4.31 Arzneimittel (ohne immunoclogische Arzneimittel und Blutprodukte) HN 1
$.4.3.2 Immunologische Arzneimittel HN 1
$.433 Blutprodukte HNV 1
S.5 AUSFUHR VON ARZNEIMITTELN (OHNE LABILE BLUTPRODUKTE)
$.5.2 Ausfuhr von verwendungsfertigen Arzneimitteln
S$.521 Arzneimittel (ohne immunologische Arzneimittel und Blutprodukte) HN 1
S$522 Immunologische Arzneimittet HV 1
$.523 Blutprodukte HNV 1

*siehe letzte Seite
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Bewilligung Nr. 511188-102674968

Anhang 2
Betriebsstandort 1002037

Galexis AG
Industriestrasse 2
4704 Niederbipp

Fachtechnisch verantwortliche Person(en)

FVP 1
Studer Remo
Doktor, Apotheker
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Bewilligung Nr. 511188-102674968

Bewilligte Téatigkeiten / Auflagen / Einschrdnkungen

Nr. Bezeichnung Scope* FVP
S.2 EINFUHR VON ARZNEIMITTELN (OHNE LABILE BLUTPRODUKTE)
$.23 Einfuhr von verwendungsfertigen Arzneimitteln, exklusive Marktfreigabe
S§.2.3.1 Arzneimittel (ochne immunologische Arzneimittel und Blutprodukte) HN 1
S.232 Immunologische Arzneimittel HV 1
§.2.3.3 Blutprodukte H/V 1
§.2.34 Die Einfuhr von verwendungsfertigen Arzneimitteln, exklusive Marktfreigabe, ist
eingeschrankt auf:
S$.2.343 die Einfuhr von in der Schweiz nicht zugelassenen Praparaten im Auftrag der be- | H/V 1
stellenden Medizinalperson
S.4 GROSSHANDEL MIT ARZNEIMITTELN (OHNE LABILE BLUTPRODUKTE)
S$.41 Grosshandel mit nicht verwendungsfertigen Arzneimitteln
S.4.1.1 Arzneimittel (Zwischenprodukte, ohne immunologische Arzneimittel und Blutpro- HNV 1
dukte)
S4.14 Wirkstoffe HV 1
$.4.3 Grosshandel mit verwendungsfertigen Arzneimitteln, exklusive Marktfrei-
gabe ‘
S$.4.3.1 Arzneimittel (chne immunologische Arzneimittel und Blutprodukte) HN 1
S$4.3.2 Immunologische Arzneimittel HV 1
$.4.3.3 Blutprodukte HN 1
S.5 AUSFUHR VON ARZNEIMITTELN (OHNE LABILE BLUTPRODUKTE)
8.5.2 Ausfuhr von verwendungsfertigen Arzneimitteln
8521 Arzneimittel (ohne immunologische Arzneimittel und Blutprodukte) HIV 1
$.522 Immunologische Arzneimittel HNV 1
8523 Blutprodukte HV 1

*siehe letzte Seite
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Bewilligung Nr. 511188-102674968

keiten (fiir alle Anhdnge

Geltungsbereich (Scope) der bewilligten Tati

H/V  Arzneimittel der Humanmedizin (Humanarzneimittel) und der Veterindrmedizin (Tierarz-
neimittel), ohne Arzneimittel fir klinische Versuche

\ Ausschliesslich Arzneimittel der Veterindrmedizin (Tierarzneimittel)
Humanarzneimittel fir klinische Versuche
- keine Prazisierung
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Bewilligung Nr. 512251-102665241

VERFUGUNG

Betriebsbewilligung Transplantatprodukte (TpP) / Gentherapieprodukte (GT) /
Gentechnisch verdanderte Organismen (GVO)

Sachverhalt
1. Gesuch vom 08.11.2021, Nummer 102665241
2. Gesuchstellerin: Galexis AG
3. Grund des Gesuchs:
Anderung des Bewilligungsumfangs
4. Nummer der bisherigen Bewilligung: 512251-102650980

Gesetzliche Grundlagen

- Heilmittelgesetz (HMG; SR 812.21)

- Arzneimittel-Bewilligungsverordnung (AMBV; SR 812.212.1)

- Verordnung des Schweiz. Heilmittelinstituts iber seine Gebihren (GebV-Swissmedic;
SR 812.214.5)

- Transplantationsgesetz (SR 810.21)

- Transplantationsverordnung (SR 810.211)

Swissmedic verfiigt:
1. Inhaberin der Betriebsbewilligung
Galexis AG
Industriestrasse 2
4704 Niederbipp
2. Die Bewilligung erhalt die Nummer 512251-102665241.
3. Die Bewilligung wird fur folgende Téatigkeiten erteilt:

- Grosshandel mit Transplantatprodukten (TpP) / Gentherapieprodukten (GT) / Gentech-
nisch veranderten Organismen (GVO)

4. Anzahl Betriebsstandorte: 2

5. Es gelten die in den Anh&ngen beschriebenen Sachverhalte.

6. Die Bewilligung ist unbeschrankt gultig ab 02.12.2021.

7. Gebuhr: CHF 700.00

8. Diese Bewilligung ersetzt ab dem Gultigkeitsdatum in Ziffer 6 die im Sachverhalt genannte
Bewilligung.
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Bern, 02.12.2021

Swissmedic, Schwei;erisches Heilmittelinstitut

| Mol

Jacqueline Aeberhard
Zentraler Versand / Envoi centralisé

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

Rechtsmittelbelehrung:

Ihr Zeichen: Remo Studer
Unser Zeichen: ho

Sachbearbeiter(in), Tel.-Nr.: Ottmar Horn-Lohrens, +41 58 462 04 55

Seite 2/7

Bewilligung Nr. 512251-102665241

Gegen diese Verfugung 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 Uber das Bundesverwaltungsgericht;
SR 173.32). Die Beschwerde hat die Begehren, deren Begriindung mit Angabe der Beweismit-
tel und der Unterschrift des Beschwerdefuihrers (oder der Beschwerdefiihrerin) oder der Vertre-
tung zu enthalten; die angefochtene Verfiigung und die als Beweismittel angerufenen Urkunden
sind beizulegen (Art. 52 des Bundesgesetzes vom 20. Dezember 1968 uber das Verwaltungs-

verfahren; SR 172.021).

Kopie z.K.:

- Regionales Heilmittelinspektorat der Nordwestschweiz (RHI)

- Kantonsapotheker/in, Bern

Swissmedic + Hallerstrasse 7 + 3012 Bern * www.swissmedic.ch

Tel. +41 58 462 02 11

1-301.AA 05-A20d / V1.0 / pan / gme / smi / 01.01.2019

« Fax +4158 462 02 12
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Bewilligung Nr. 512251-102665241

Anhang 1

Betriebsstandort 1001394

Galexis AG
Route de Crochy 2
1024 Ecublens VD

Fachtechnisch verantwortliche Person(en)

FVP 1
Studer Remo
Doktor, Apotheker
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Bewilligung Nr. 512251-102665241

Bewilligte Tatigkeiten / Auflagen / Einschrénkungen

Nr. Bezeichnung Scope* FVP
ST4 GROSSHANDEL MIT TpP / GT/ GVO

ST.4.4 Grosshandel mit verwendungsfertigen GT/GVO Produkten

ST.4.4.2 exklusive Marktfreigabe - 1
ST.4.43 Virale Vektoren - 1
ST.4.44 Plasmide - 1
ST.4.45 In Form von Kombinationspréparaten - 1
ST.4.46 Andere: mRNA-Impfstoff, sSiRNA - 1

*siehe letzte Seite

Swissmedic *
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Bewilligung Nr. 512251-102665241

Anhang 2
Betriebsstandort 1002037

Galexis AG
Industriestrasse 2
4704 Niederbipp

Fachtechnisch verantwortliche Person(en)

FVP 1
Studer Remo
Doktor, Apotheker
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Bewilligung Nr. 512251-102665241

Bewilligte Titigkeiten / Auflagen / Einschrankungen

Nr. Bezeichnung Scope* FVP
ST4 GROSSHANDEL MIT TpP / GT/ GVO

ST.4.4 Grosshandel mit verwendungsfertigen GT/GVO Produkten

ST.442 exklusive Marktfreigabe - 1
ST.4.4.3 Virale Vektoren - 1
ST.4.44 Plasmide - 1
ST.4.4.5 In Form von Kombinationspréparaten - 1
ST.4.46 Andere: mRNA Impfstoffe; sSIRNA - 1

*siehe letzte Seite

1-301.AA.05-A20d / V1.0 / pan / gme / smi / 01.01.2019

Swissmedic + Hallerstrasse 7 = 3012 Bern + www.swissmedic.ch « Tel. +4158 4620211 = Fax +4158 46202 12



Ihr Zeichen: Remo Studer
Unser Zeichen: ho

SWissm Edi C Sachbearbeiter(in), Tel.-Nr.: Ottmar Horn-Lohrens, +41 58 462 04 55

Seite 7/7

Bewilligung Nr. 512251-102665241

Geltungsbereich (Sco igkeiten (fur alle Anhange

H/N  TpP/GT/GVO der Humanmedizin, ohne Produkte fur klinische Versuche
I TpP/GT/GVO fir klinische Versuche
- keine Prazisierung
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Betriebsbewilligung zum Umgang mit kontrollierten Substanzen
(Art. 2 Bst. h BetmKV)

In Erwagung

des Gesuchs der Galexis AG, Industriestrasse 2, 4704 Niederbipp vom 19. Mai 2021 um
Erneuerung der Bewilligung vom 6. April 2020

der Tatsache, dass die Priifung des erhaltenen Gesuchs und die Ausstellung der vorlie-
genden Betriebsbewilligung eine gebuhrenpflichtige Leistung darstellen

und gestitzt auf

- Artikel 4 des Bundesgesetzes Uber die Betaubungsmittel und psychotropen Stoffe vom
3. Oktober 1951 (BetmG; SR 812.121),

Artikel 5 und Artikel 11 ff. der Verordnung Uber die Betdubungsmittelkontrolle vom

25. Mai 2011 (BetmKV; SR 812.121.1),

die Bestimmungen der Verordnung des EDI uber die Verzeichnisse der Betdubungsmit-
tel, psychotropen Stoffe, Vorlauferstoffe und Hilfschemikalien vom 30. Mai 2011
(BetmVV-EDI; SR 812.121.11) sowie

Artikel 1 Absatz 1 sowie Artikel 4 und 5 in Verbindung mit Anhang 1 Ziffer V Ziffer 1.1 (Er-
teilung) oder Ziffer 1.2 (Anderung) der Verordnung des Schweizerischen Heilmittelinsti-
tuts Uber seine Geblhren vom 14. September 2018 (GebV-Swissmedic; SR 812.214.5).

wird verfuogt

1. Inhaber oder Inhaberin der Betriebsbewilligung zum Umgang mit kontrollierten
Substanzen gemass Betdubungsmittelkontrollverordnung:

Galexis AG
Industriestrasse 2
4704 Niederbipp

Schweizerisches Heilmittelinstitut
Institut suisse des produits thérapeutiques
Istituto svizzero per gli agenti terapeutici
{| Swiss Agency for Therapeutic Products
f ol

" Swissmedic | Hallerstrasse 7 | 3012 Bern | Schweiz | www.swissmedic.ch | Tel. +41 58 462 02 11 | Fax +41 58 462 02 12
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Galexis AG, Industriestrasse 2, 4704 Niederbipp

2. Die Bewilligung wird fur folgende(n) Betriebsstandort(e) erteilt:
(Anzahl Betriebsstandorte: 2)

Betriebsstandort 1:
Galexis AG
Industriestrasse 2
4704 Niederbipp

Verantwortliche Person:
Dr. Remo Studer, Apotheker, geb. 20.12.1976

Bewilligungsumfang geméass BetmVV-EDI
Verzeichnis a
Verzeichnis b
Verzeichnis ¢

Betriebsstandort 2:
Galexis SA

Route de Crochy 2
1024 Ecublens

Verantwortliche Person:
Dr. Remo Studer, Apotheker, geb. 20.12.1976

Bewilligungsumfang geméass BetmVV-EDI
Verzeichnis a

Verzeichnis b
Verzeichnis ¢
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Swissmedic | Hallerstrasse 7 | 3012 Bern | Schweiz | www.swissmedic.ch | Tel. +41 58 462 02 11 | Fax +41 58 462 02 12



4 p
1ssmedic

Galexis AG, Industriestrasse 2, 4704 Niederbipp

3. Die Betriebsbewilligung zum Umgang mit kontrollierten Substanzen ist vom
1. Januar 2022 bis zum 31. Dezember 2026 gultig. Das Erneuerungsgesuch ist
sechs Monate vor Ablauf der Bewilligung bei Swissmedic einzureichen.

4. Die Gebuhr wird auf Fr. 1°500.00 festgesetzt und der Gesuchstellerin zur Bezahlung auf-
erlegt.

5. Diese Betriebsbewilligung zum Umgang mit kontrollierten Substanzen ersetzt ab dem Gul-
tigkeitsdatum gemass Ziff. 3 die Betriebsbewilligung vom 6. April 2020.

Bern, 1. Dezember 2021
[gda]

Swissmedic, Schweizerisches Heilmittelinstitut
Abteilung Betaubungsmittel
Stv. Alsteilu Jgiterin

(N

arbara Walther

Rechtsmittelbelehrung:

Gegen diese Verfugung kann innert 30 Tagen seit Zustellung Beschwerde erhoben werden. Die Be-
schwerde ist beim Bundesverwaltungsgericht, Postfach, 9023 St. Gallen einzureichen (Art. 31 und 33
Buchstabe e des Bundesgesetzes vom 17. Juni 2005 tber das Bundesverwaltungsgericht; SR 173.32).
Die Beschwerde hat die Begehren, deren Begriindung mit Angabe der Beweismittel und der Unterschrift
des Beschwerdefuhrers (oder der Beschwerdefuhrerin) oder der Vertretung zu enthalten; die angefoch-
tene Verfugung und die als Beweismittel angerufenen Urkunden sind beizulegen (Art. 52 des Bundesge-
setzes vom 20. Dezember 1968 lber das Verwaltungsverfahren; SR 172.021).

Kopie z.K.:
Verantwortliche Person(en)
Kantonsapotheker/in, Kanton(e) BE und VD
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