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Bewill,igung r iur Herstellung von Arzneimitteln
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Sachverhalt
- Erneuerung der Bewilligung der Swissmedic vom 21. Oktober 2009 für das Unternehmen

Microbact AG, Gaswerkstrasse 66a, 4900 Langenthal, Nr. 100g2g8

(Entnahme von Blut{ür,Tränsfusion@n oder zur Herstellung von Arzneimitteln},'Artikel27 und !,8 der
Arzneimittel.Bewil.ligungsverordn,ung vom 17. Oktober'2001, {AM,BV; SFl812.212.1) sowie- Afiikel 2 Absatz 1 und Artikel 3:in Ver:bindung rnit Zilfer lV,dos Anhangs der Heilmittel-
Gebührenverordnung vom 22.Juni 2006 (HGebV; SR 812.214.5),

ln Erwägung
- des Gesuchs des Unternehmens Microbact AG vom 11. Oktober 2011 um Erneuerung,
- der Tatsache, dass die Prüfung des erhaltenen Gesuchs eine gebührenpflichtige Ueistüng darstellt

und gestützt auf
- Rrtit<et 6 (Herstellung), 19 (Einfuhr, Ausfuhr und Handel im Ausland), 28 (Grosshandel), 34

(Entnahme von Blut für Transfusionen oder zur Herstellung von Arzneimitteln) des
Heilmittelgesetzes vom 15. Dezember2000 (HMG; SR 812.21),

- Artikel3 (Herstellung), 7 (Einfuhr, Grosshandel und Ausfuhr), 12 (Handel im Ausland), 15

1- lnhaberfnOerlgetriinsUewittigung I I

Mricrohact AG,
Gaswerkstrasse 66a
4900 Langenthal
Nr.1009298

2. Die Bewilligung wird für folgende Tätigkeiten erteilt:

l ,,i Herstgilung Voh,Arzneirnitteh {Anzahl Betriebsstandorte: 1)

3. Es gelten die in den Anhängen beschriebenen Sachverhalte.

4. 'Die Bewi.lligung ist'vom l.,i0erember20I:l bis 2urn3O, Novemiberi20l6,§ültig; ,
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5, Die Gebühr wiid auf Fr. 500,- festgesetzl,uind deiGo;uchsstellerln zur,Beza,hlung auferlegt. 
.
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Vorlage: t-301.AA.01 -A8-OB
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Micto-baef' A,G, 4§AO Langprtthal :I Nr; 1 A09298
15. November201l

6. Diese Bewilligung ersetzt ab dem Gültigkeitsdatum in Ziller 4 die im Sachverhalt genannte
Bewilligung.

Bern,15. November2011

Swissmedic, Schweizerisches Heilmitelinstitut

W

Gegen diese Verfügung kann innert 30 Tagen seit Zustellung Beschwerde erhoben werden. Die
Beschwerde ist beim Bundesverwaltungsgericht, Postfach, 3000 Bern 14, einzureichen (Art. 31 und 33
Buchstabe e des Bundesgesetzes vom 17. Juni2005 über das Bundesverwaltungsgericht; SR 173.32).
Die Beschwerde hat die Begehren, deren Begründung mit Angabe der Beweismittel und der Unter-
schrift des Beschwerdeführärs (oder der Besöhwerdefuhrerinfoder der Vertretung zu enthalten; die
angefochtene Verfügung und die als Beweismittel angerufenen Urkunden sind beizulegen (Art. 52 des
Bundesgesetzes vom 20. Dezember 1968 über das Verwaltungsverfahren; SR 172.021).

Kopie z.K.:
- Regionales Heilmittelinspektorat der Nordwestschweiz
- Kantonsapotheker, Kanton Bern
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