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die interessierten Kreise

Heilmittelverordnungspaket Ill: Eroffnung des Anhdrungsverfahrens

Sehr geehrte Damen und Herren

Wir freuen uns, lhnen hiermit die Entwirfe zum Heilmittelverordnungspaket Il zur
Stellungnahme zu unterbreiten.

Das Heilmittelverordnungspaket Il umfasst folgende Teilbereiche:

— die Revision der Medizinprodukteverordnung (MepV)

— die Revision der Tierarzneimittelverordnung (TAMV)

— die Ausfuhrungsbestimmungen zur vorgezogenen Teilrevision des Heilmittel-
gesetzes (1. Etappe), welche von den eidg. Raten am 13.6.2008 verabschie-
det worden ist, sowie

— Ausfuhrungsbestimmungen zu Art. 13 des Heilmittelgesetzes.

Wir bitten Sie hoflich, lThre Stellungnahme bis zum 5. Mai 2009 entweder per E-Mail
an die Adresse hmr@bag.admin.ch oder an das BAG, Abteilung Biomedizin, Sektion
Heilmittelrecht, 3003 Bern, zu senden. Zur Vereinfachung lhrer Eingabe stellen wir
Ihnen unter der untenstehenden Internetadresse eine elektronische Vorlage zur Ver-
fugung.

Zusétzliche Exemplare der Vernehmlassungsunterlagen sowie die elektronische Vor-
lage fur Ihre Eingabe kénnen Uber die Internetadresse
http://www.admin.ch/ch/d/gg/pc/pendent.html bezogen werden.




Fir die Beantwortung allfalliger Fragen stehen lhnen

— fir die MepV: Frau Sabine Séhndel (Tel. 031 324 90 13,
Sabine.Soehndel@bag.admin.ch)

— fur die TAMV: Herr Urs Schneeberger (Tel. 031 323 15 16,
urs.schneeberger@bag.admin.ch )

— far die Ausfihrungsbestimmungen: Frau Gudrun Busch ( Tel. 031 324 91 85,
gudrun.busch@bag.admin.ch)

gerne zur Verfigung.

Wir danken Ihnen fir Ihre Mitarbeit und grissen Sie freundlich.

Pascal Couchepin
Bundesrat

Beilagen:
- Revisionsvorlagen und erlauternde Berichte zur:

0 Medizinprodukteverordnung
o Tierarzneimittelverordnung
o Arzneimittel-Bewilligungsverordnung
0 Arzneimittelverordnung
o Pharmakopdéeverorndung
- Liste der Anh6rungsadressaten
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