swissmedic

Bewilligung e zur Herstellung von Arzneimitteln

~ Sachverhalt
- Erneuerung der Bewilligung der Swnssmedlc vom 21. Oktober 2009 fir das Unternehmen
- Microbact AG, Gaswerkstrasse 66a, 4900 Langenthal, Nr. 1009298 ‘

In Erwagung ; '
- des Gesuchs des Unternehmens Microbact AG vom 11. Oktober 2011 um Erneuerung,
- der Tatsache, dass die Prifung des erha!tenen Gesuchs eine gebiihrenpflichtige Leistung darsteiit

und gestutzt auf
Artikel 6 (Herstellung), 19 (Einfuhr, Ausfuhr und Handel im Ausland) 28 (Grosshandel) 34
(Entnahme von Blut fur Transfusionen oder zur Herstellung von Arzneimitteln) des ~
Heilmittelgesetzes vom 15. Dezember 2000 (HMG; SR 812.21), ;

- Artikel 3 (Herstellung), 7 (Einfuhr, Grosshandel und Ausfuhr), 12 (Hande! im Ausland) 15 ;
(Entnahme von Blut fir Transfusionen oder zur Herstellung von Arzneimltteln) Artikel 27 und :
Arznelmcttel-Bewdhgungsverordnung vom 17. Oktober 2001 (AMBV; SR 812.212.1) sowie

- Artikel 2 Absatz 1 und Artikel 3 in Verbindung mit Ziffer IV des Anhangs der Herimtttel- -

' 'Gebuhrenverordnung vom 22. Jum 2006 (HGebV SR 812.214. 5) ;

w ‘in?r, d voer fu -

L lnhaberm der Betnebsbewﬂhgung
- Mlcrobact AG
- ‘Gaswerkstrasse 66a
4900 Langenthal
Nr.1000208

2 2 Die Bewﬂhgung wird fur folgende Tatlgkelten ertellt
Herstellung von Arzne:mltteln (Anzahl Betnebsstandorte 1)

3 E;s,gée{tiérfi{die*izn,dénf:Anh‘ang'éh‘beéc;hriebéﬁen,Séchverhélte.‘

4. Die Bewilligung ist vom 1. Dezember 2011 bis zum 30. November 201¢

5. Die Gebiihr wird auf Fr. 500. festgesetzt und der Gesuchsstellerin zur Bezahlung auferleg
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57M:crobact- G, 4900 Langentha//Nr~1009298 ~
[ 15 November2011 - , - -

6 Dlese Bewmagung ersetzt ab dem Gulhgkeitsdatum m Zlffer 4 dle |m Sachverhalt genanﬁ
Bewﬂhgung -

ot Bern 15 November 2011

Sw:ssmedlc Schweizerzsches Heilmittehnstutut
~ Berelch Bewmlgungen, .

. [‘;;"{QM?Verantwortlichéf“lhspektorate' ‘

piezK: ‘
~ Regionales Hellmlttelmspektorat der Nordwestschwelz
Kantonsapotheker Kanton Bern ' -
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