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1 Grundlagen zu NDS-WEB2

Wer kontrollierte Substanzen ein- oder ausfihren will, braucht dazu eine Ein- oder Ausfuhr-
bewilligung von Swissmedic. Uber das System NDS-WEB2 kénnen Gesuche elektronisch bei
Swissmedic gestellt werden.

Nach erfolgter Einfuhr oder Ausfuhr ist der Bewilligungsinhaber verpflichtet den Eingang oder
Ausgang der Ware innerhalb von 10 Arbeitstagen an Swissmedic zu melden. Erst durch
diese Meldung gilt eine Einfuhr oder Ausfuhr als getatigt. Diese Meldungen sind Teil der Be-
willigung und erfolgen ebenfalls Uber das System NDS-WEB2.

Auch das Excel File der Jahresrechnung kann Uber das System NDS-WEB2 einfach und si-
cher hochgeladen werden.

2 Registrierung und Anmeldung

21 Selbstregistrierung

Registrieren kdnnen sich Mitarbeiter / innen von Firmen mit einer Betriebsbewilligung zum
Umgang mit kontrollierten Substanzen.

Schritt 1: Startseite
Zur Startseite gelangen Sie Uber <www.ndsweb.swissmedic.ch>

NDS Web
ot ot e sww/smedic e

The National Drug Control System (NDS) is used to administer the import and export licensing regime and the submission of the annual statistic of Switzerland for Controlled
Drugs and Precursor Chemicals.

The system is designed for electronic submission of
« import and export requests
- endorsements (within 10 working days)
« the annual statistic JARE excel file

For further and more detailed information on the system, please refer to the manual

This system is provided solely for the use of Swiss Controlled Drug licensees and Precursor Chemical license holders. It is the responsibility of Users to ensure that their log-in detalls are heid securely and are not disclosed to unauthorized persons. By submitting an import or export license or authorization
request using this system, Users are certiiying that the information provided in that application is accurate to the best of their knowledge

Applications submitted containing false or misleading information may not be granted and may lead to legal action

Operating requirements:

This system has been optimised for Chrome, Firefox, Edge and Intemet Explorer 11. Your intemet security settings should be set to allow JavaScript

Contact:

Schritt 2: Register now

Starten Sie die Funktion <Register now> (oben rechts) und flillen Sie das Formular <User
Registration> aus.

Wahlen Sie User type Establishment und ein Userprofil.

& User type & User role
( Establishment O Cultivation  Manager ) User

Please pick one Please pick one

Manager: Import/Export Gesuche, Endorsements, neue Praparate/Adressen einreichen,
resp. beantragen, JARE einreichen

User: Import/Export Gesuche, Endorsements, neue Praparate/Adressen im Draft
erfassen, JARE einreichen
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Flllen Sie die roten Felder (required) und das Adressfeld mit lhren Angaben aus.
Wabhlen Sie einen Usernamen und geben Sie ein Passwort ein.
Bestatigen Sie, dass Sie kein Roboter sind.

&+ User registration

ow® o=

J

Clear form

Uber <Submit> reichen Sie den User Request bei Swissmedic ein.

Die Registrierung kann nicht abgeschlossen werden, wenn ein vorhandener Username
benutzt wird. In diesem Fall erhalten Sie eine Fehlermeldung und kénnen die Registrierung
erst abschicken, wenn Sie die Angaben andern.

Schritt 3: Verifizierung der Emailadresse

Der User erhalt an die angegebene Emailadresse einen Link, mit dem die Korrektheit der
Emailadresse bestatig wird. Daflir missen Sie lediglich auf den Link klicken. Swissmedic
erhalt danach eine Mitteilung, dass die Verifizierung erfolgreich war.
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We would like to make sure that you have the access to the email address you
used during the registration on the NDSWEB.

After the validation, your registration request will be reviewed by the site
administration.

You will receive notifications on the further steps.

Thank you.

Dieser Link ist nur firr eine gewisse Zeit aktiv. Falls er nicht mehr aktiv ist, erscheint folgende
Meldung.

© Email verification failed or invalid token!

Unfortunately. this link is inactive

Bitte informieren Sie uns in diesem Fall, damit wir Ihnen einen neuen Link zustellen kbnnen.
Bei erfolgreicher Verifizierung erscheint folgende Meldung.

& Email verification successful!

Thank you for verifying your email address.

Your registration request is under review. You will be notified on the outcome.

Schritt 4: Bestatigung durch die verantwortliche Person

Die in der Betriebsbewilligung zum Umgang mit kontrollierten Substanzen aufgefihrte
verantwortliche Person erhalt von Swissmedic per Email ein Schreiben <Bestatigung der
User Registration durch die verantwortliche Person>. Durch die Unterschrift bestatigt die
verantwortliche Person, dass die aufgeflihrte Person befugt ist, Gesuche zu
beantragen/JARE einzureichen (Manager) oder Gesuche vorzubereiten/JARE einzureichen
(User). Falls der Account fir die verantwortliche Person selber ist, kann diese die
Bestatigung auch selber unterschreiben.

Das unterzeichnete Formular bitte per Email an Swissmedic ndsweb@swissmedic.ch
retournieren.

Schritt 5: Freischaltung des Acount

Nach Erhalt der Bestatigung schaltet Swissmedic den Account frei. Die Zugangsdaten (User
Name und Passwort) haben Sie selber ausgewahlt. Sie erhalten daher keine weiteren
Informationen diesbeziiglich.

Your account request was confirmed.

You can access the system under the link below:

Thank you.

Bei einer allfalligen Ablehnung von Swissmedic, erhalten Sie folgendes Email:

Your NDSWEB account/registration request has been rejected or cancelled.

Thank you.
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4 .
swissmedic

2.2 Login
Uber die Startseite <www.ndsweb.swissmedic.ch> gelangen Sie zu der Funktion <Login>.

NDS Web

National Drug Contral System
Please enter your credentials to access the platform

Use your username and password chosen during the
registration

&  Username

Gy Password

Register

Forgot password?

v2.011

Nach erfolgreichem Login, erscheint folgende Meldung:

V Login successfull

Das Log Out finden Sie rechts oben. Klicken Sie auf Inren Namen und folgende Menupunkte

erscheinen:

1+ Settings

@ About
¢ Log Out

Nach erfolgreichem Logout, erscheint folgende Meldung:

& You have successiully logged out!

23 Passwort andern
Nach erfolgreichem Login kdnnen Sie im Menu <Settings> unter <Change Password> |hr

Passwort andern.

£+ Settings

@ About
@ Log Out
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Preferences User settings Favorites Change password

& Current password

Required

& New password

Requird

& Password confirmation

Clear form

Requirad

24 Passwort Giiltigkeit und Anforderungen

Das Passwort ist jeweils 90 Tage glltig. 15 Tage vor Ablauf erhalten Sie eine Erinnerung
beim Login.

A Login successful! Your password

expires in 5 days!

Anforderungen an das Passwort:

Mindestens 8 Zeichen, maximal 32 Zeichen
Grossbuchstaben

Kleinbuchstaben

Zahlen

Sonderzeichen

25 Passwort vergessen oder abgelaufen

Wenn Sie das Passwort vergessen haben oder es abgelaufen ist, kénnen Sie unter <Login>
auf <Forgot password?> klicken.

NDS Web

Natienal Drug Control System

Please enter your credentials to access the platform
Use your usermame and password chosen during the
registration

a User name
& | Password

Forgot password? Register

v2.0.1.13
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Es erscheint folgende Maske, wo Sie den User Namen und die Email Adresse angeben mus-
sen.

& Password recovery 2

& User name

Required

@ Email

Required

™

reCAPTCHA

Datanschutzarkilinng - Hutzungsbadingungas

Ich bin kein Roboter.

Nachdem Sie auf <Submit> geklickt haben, erhalten Sie ein Email mit einem Link zum Set-
zen des neuen Passwortes.

You have recently requested to reset your password. Please click the button
below to continue.

Beset password
In case you have not requested to reset your password, please click the following
link: Cancel

Thank you.

Mit dem Klick auf <Reset password> 6ffnet sich folgende Seite:

& Set new password

&, Password

Required

R, Password confirmation

Password confirmation cannot be empty
Clear form

8/32

Swissmedic ¢ Hallerstrasse 7 + CH-3012 Bern + www.swissmedic.ch * Tel. +41 58 462 02 11 < Fax +41 58 462 02 12



Benutzerhandbuch NDS-WEB

/ .
SWissm Ed'l C Version: 6.0 Stand 15.06.2022

Geben Sie das neue Passwort zweimal ein und klicken Sie auf <Submit>. Danach 6ffnet sich
die Login-Seite. Sie erhalten per Email noch folgende Mitteilung:

Your password has been updated.

Thank you.

Falls Sie mit dem Klick auf den Link zu lange gewartet haben, erhalten Sie folgende Mel-
dung:

‘ © Unfortunately, this link is inactive!

Bitte starten Sie den Ablauf <Forgot Password?> nochmal neu.

2.6 Account gesperrt
Wenn Sie das Passwort dreimal falsch eingegeben haben, wird Ihr Account gesperrt.

e Account is locked

Bitte schreiben Sie uns ein Email auf ndsweb@swissmedic.ch, damit wir den Account frei-
schalten konnen.

Sie kdnnen sich danach wieder mit dem alten Passwort einloggen oder wie in Punkt 2.5 be-
schrieben ein neues setzen.

2.7 Settings

Unter <Preferences> finden Sie lhren User Namen, Name und Vorname, Emailadresse und
den Establishment Code, flir welchen Sie den Account besitzen.

Weitere User Settings kénnen Sie in dem Menu <User settings> einstellen.

NDS Web / .
ol okt Sy swissmedic

Import/Export —— ) _
Preferences User settings Favorites Change password

Foreign Establishments Language
Preparations English S -

Preparation Requests Page Size

Register Preparation 10
[F] Show Submission Confirmation

[T Filter by User (requires fo relogin)
[Z] Substance/Preparation Favorites

Slatistics Upload

Notifications.

Save

Language: Als Sprache steht in der Schweiz Englisch zur Verfigung.

Page Size: Hier kdnnen Sie die Anzahl Requests vorgeben, die pro Seite angezeigt werden
sollen.

Show Submission Confirmation: Bei gesetzter Funktion sehen Sie eine Bestatigungsan-
zeige nach Einreichung.
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Filter by User: Ist diese Funktion gesetzt, sehen Sie nur die Requests, die Sie beantragt ha-
ben. Ansonsten sehen Sie alle Requests der Firma.

Substance/Prep. Favorites: Bei gesetzter Funktion sind die Favoriten eingeschaltet.

Favoriten bearbeiten

= @ 7 s & Kathrin Bur
swissmedic
S Userseftings = Favorites  Change password
B Foreign Establishments
A Pr it . . ;.
it A Substance/Preparation List % Favorites

Preparation Requests.

Register Preparation ' ‘

Statistics Upload

Q. pentahy Q Q a a Q Q a a

Notifications
Hydrocodone bitartrate hemipentahydrate 761174697... 0 gram(s) Codeine sulfate pentahydrate 0 gram(s)
Hydrocodone hydrochloride hemipentahydrate 0 gram(s) Lorazepam 761174622... 0 gram(s)
Mor 0 gram(s)

Mor 0 gram(s)

Mor 761174697.. 0 gram(s)

Mor ifate pentahydrate 100mg/2.5ml, 761174695... njection 1 package(s)
Morphine sulphate pentahydrate 10 mg, 761174695... tablets 10 package(s)
Morphine sulphate pentahydrate 120 mg, 761174699... tablets 1 package(s)
Morphine sulphate pentahydrate 15 mg 761174699... tablets 1 package(s)
Morphine sulphate pentahydrate 15 mg 7611746%... tablets 50  package(s)

0 15 20 Page10f2(18items) |2 2

Save

Mit Klick auf <Favorites> 6ffnen sich die Favoriten. Uber das Feld <Substance/Preparation
List> kdnnen Sie den Namen der gewilinschten Substanz/des gewlinschten Praparats su-
chen und durch anklicken der Box auswahlen. Mittels ==* kénnen Sie die Substanz/das Pra-
parat zu den Favoriten hinzufligen.

Wenn Sie eine Substanz/ein Praparat wieder aus den Favoriten nehmen wollen, klicken Sie
die Box der entsprechenden Substanz/des entsprechenden Praparats und entfernen diese/s
durch klicken von €=,

Damit die Anderungen permanent bleiben, speichern Sie diese durch <Save> (unten links).

Beim Erfassen eines neuen Requests sind die aktivierten Favoriten mit einem Stern
gekennzeichnet.

In dieser Auswahl sind nur die Favoriten auswahlbar.

Substance/Preparation Details * Favorites +
Subst/Prep. Name EAN Code Preparation Type No of Units Requested Qty Approved Qty Endorsed Qty UOM
No data
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Substance/Preparation conient

Subst/Prep. Name

I Kubstance g

Mame EAN Code Preparation Type No of Units | UOM
Clonazepam 7611746176008 0 gramis)
Elvanse. 30 mg, 7680630230010  capsules 30 package(s)
Elvanse, 50 mg. 7680630230027 | capsules 30  package(s)
Elvanse, 70 mg, 7680630230034 | capsules 30 package(s)
Flunitrazepam 7611746190004 0 gramis)
Midazolam hydrochloride 7611746998204 0  gram(s)
Morphine anhydride 7611746078005 Q0 gramis)

N

Falls Sie beim Erfassen auf alle Substanzen/Praparate zugreifen mochten, kdnnen Sie durch
das Klicken des Sterns, die Favoritenauswahl ausschalten.

Dieses Symbol zeigt an, dass wieder alle Substanzen/Praparate angewahlt wer-
den konnen.

Subsiance/Preparation Delails

= All Subst/Prep. +

Subst/Prep. Name EAN Code Preparation Type No of Units Requested Qty Approved Qty Endorsed Qty UOM

No data

So kénnen Sie zwischen den Favoriten und allen Substanzen/Praparaten hin und her wech-
seln, ohne die Grundeinstellung in den <User settings> zu &ndern.

2.8 Notifications

Hier finden Sie jeweils wichtige Informationen oder Neuerungen und das Handbuch fiir das
NDS-WEB2. Bitte schauen Sie hier regelmassig rein.

NDS Web P >
N e e swissmedic

s A Notifications ?
Foreign Establishments
—
R ikl File Name File Size (Kb)
Nolmtations INCB Limited International Special Surveillance Listpdf 521
Handout J pdate 2019 DEpdf 3,038
Handout_Jahresupdate 2019 FR.pdf 3133
NDS7 User Manual ND5-Web2 D V4.0,pdf 8,042
ND! Manual ND: 2 F V4.0.pdf 8,108
NDS7 User Manual ND5-Web2 E V4.0.pdf 8,041
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3 Import / Export
Im Meni <Import/Export> gelangen Sie unter <Status> zur Ubersicht lhrer Gesuche.

swg smedic & Regula Maller
Request Import Controlled Drug: [ Export General [@ Export Detailed & Q Qo o
Req Dug umby quest D Establis
i s Q Q Q Q Q Q Q B o@n - Q Q a
Reg Prec 45117 Requested 15?535 Controlled 07/03/2019 AUSTRALIA Akesa Pharma TSCHIBU E
B For ishments 5116 Requested inport Contoled 07/03/2019 AUSTRALIA Akesa Pharma TSCHIBU E
A 5115 Requested g Controlled 06/03/2019 FRANCE Alsachim SRIES E
bttt Lt 45114 Requested mport Controled 06/03/2019 AUSTRIA Brenntag Austria GmbH SRIES - |
& Notifications o
45113 ©XP/551/2019 Export Precursors 06032019  1303/2019 BO72019  05/12/2018 COSTARICA Laboratorios Barly, S.A. AWEVE E
45112 IMP/237/2019 Import Precursors 05/03/2019 06032019 0607/2019  01/07/2019 COSTA RICA Gefa Central Farmaceuticos  AWEYE E
as111 Eport Controlled 06/03/2019 COSTARICA Laboratorios Barly, S.A. AWEYE |
45110 IMP/238/2019 Import Cortroled 06/03/2019  06/03/2019 0307/2009  14/032019 COSTARICA Chemo Centroamericana SA. | AWEVE E
45100 EXP/550/2019 Export Precursors 06/03/2019  06/03/2019 06/07/2019 01072019 AUSTRALIA Anspec pty Ltd TSCHEU E
45108 Import Precursors 06/03/2019 AUSTRALIA Akesa Pharma L - |
1 15 20 PagelofS@sitems) |31 2 3 4 5

3.1

Schritt 1: Wahl des Request Type

Request Import Controlled Drugs

Request Import Precursors

Erfassen eines Import-Requests

Gesuche flr Precursors missen getrennt von denen fir kontrollierte Substanzen anderer

Verzeichnisse gestellt werden.

Schritt 2: Angaben zum Gesuch

Alle rot-markierten Felder, welche mit <required> beschriftet sind, enthalten Pflichtangaben.
Type of permit:

Geben Sie hier an, ob Sie eine Einmalige oder eine Generelle Bewilligung beantragen.
General Notes:

Bei Einfuhrgesuchen ist die Angabe <For Re-Export> (innerhalb des laufenden
Kalenderjahres) oder <For Domestic Use> zwingend.

General Information

Type of Permit General Notes

Single

General Notes b

Required
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Importer Details:
Die Angaben Ihrer Firma sind bereits eingefullt.

Importer Details

Establishment Swissmedic, Abteilung Betaubungsmittel
Address Hallerstrasse 7

City Bem

State BE

Zip Code 3012

Exporter Details:

Bitte wahlen Sie hier das Land und den Namen des Exporteurs aus. Beachten Sie auch,
dass Sie bei mehreren Eintragen zur selben Firma die richtige Adresse anwahlen.

Exporter Details

Country

Required

Establishment

I Establishment

Required

Substance/Preparation Details:
Uber kénnen die Angaben zu Substanzen und Praparaten gemacht werden.

Substance/Preparation Details = All Subst/Prep. +

Subst/Prep. Name EAN Code Preparation Type No of Units Requested Qty Approved Qty Endorsed Qty UOM

No data

Substance/Preparation content

Subst/Prep. Name

Morphine HCI 10mg/1ml o -
EAN Code Preparation Type

7611746962144 ampoules
No of Units Uom

100 package(s)

Requested Qty

|100| a .
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Gespeichert werden die Angaben durch .

Substance/Preparation Details = All Subst/Prep. +

Subst/Prep. Name EAN Code Preparation Type No of Units Requested Qty Approved Qty Endorsed Qty UOM
1. Morphine HCI 10mg/1ml 7611746962144  ampoules 100 100 0 0 package(s) ]
Attachments:

pdf der Ausnahmebeuwilligungen oder sonstige fur die Ausstellung der Bewilligung nétige
Dokumente hier anfligen. Es kdnnen mehrere Attachments angefligt werden.

Attachments

Authorization Attachments

File Name File Size (Kb)

No data

Please attach a file

Comments:

Unter <User Comments> kdnnen Sie Kommentare an Swissmedic einfigen, z.B. Angaben,
welche auf der Rechnung erscheinen sollen, die CASRN von Substanzen oder die Anzahl
Tabletten pro kg bei Bulk Ware.

Durch klicken auf das n erscheint ein Textfeld. Nach erfolgter Eingabe des Kommentars,

diesen unbedingt mit -

speichern! Ohne Speichern wird der Kommentar geléscht!

Ist ein Praparat oder die auslandische Firmenadresse nicht in der Auswahl vorhanden,
kénnen diese unter <Preparations> beziehungsweise < Foreign Establishment> beantragt
werden. Siehe Kapitel 7 und 8

B Foreign Establishments

A Preparations
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Schritt 3: Submit Request
Sie kdnnen den Request als Draft speichern oder direkt einreichen.

Submit Request

Nach erfolgreicher Einreichung erscheinen folgende Bestatigungsanzeigen:

v Authorization request has been

submitted

V Authorization draft with Request Id
45117 has been created

TsC ”
In der Ubersicht der Gesuche unter <Import/Export>/<Status> kdnnen unter die
Angaben zum Gesuch angesehen werden.

ACHTUNG: Nach Einreichung sind keine Anderungen mehr méglich.

3.2 Erfassen eines Export-Requests
Im Meni <Import Export> gelangen Sie unter <Status> zur Ubersicht Ihrer Gesuche.

7 X & Regula Miller
swissmedic
Status
Re d Drugs @ Export General [ Export Detailed & Q searc e o
Re trolled Drug Cover | Requestid | Auth Number | Status Request Type RequestDate | Approval Date  ValidToDate | EndorsementDate | Endorsed By CA | Trading Countr ading Establishment Created
Remeetimpet B a a a Q a o a o a o a o @y - a Q a
Request Export Pre R as117 Requested gt Contoled 07/03/2019 AUSTRALIA Akesa Pharma LT |
B Fo nts . 5116 Requested Import Controlled 070372019 AUSTRALA Akesa Pharma TSCHBU E
AP
asts Requested port Controlled 06/03/2019 FRANCE Alsachim SREES a
st Upl
bl ucicE Lol 5114 Requested import ontralled 06/03/2010 AUSTRIA Brenntag Austria GmbH SRIES
rags 2
& Notifications
45113 EXP/S51/2019  Endorsed Export 06032019 13032019 1307201 05/12/2018 COSTARICA Laboratorios Barly, S.A. AWEYE a
45112 IMP237/2019  Endorsement Import Precursors 06032019 06032019 06072019 01L/07/2019 cosTARICA Cefa Central Farmaceuticos  AWEYE
Submitted SA =
5111 Cancelled Eport Contraled 06/03/2019 CoSTARICA Laboratorios Barly, SA. AWEYE ]
Hge
4510 MP/238/2019  Endorsement Import Contrlled 06032019 06032019 03072019 14/03/2019 CosTARICA Chemo Centroamericana SA. | AWEYE |
Ubmitte rigs
45100 EXP/550/2019  Endorsed Export Precursors 06032019 06032019 06072019 01L/07/2019 AUSTRALA Anspec Pty Ltd T - |
45108 Requested Import Precursors 06/03/2019 AUSTRALIA Akesa Pharma LT - |
0 15 2 Pagelofs@sitems) |11 2 3 4 5

Schritt 1: Wahl des Request Type
Alle rot-markierten Felder, welche mit <required> beschriftet sind, enthalten Pflichtangaben.

Request Export Controlled Drugs

Request Export Precursors

Gesuche fir Precursors mussen getrennt von denen fir kontrollierte Substanzen anderer
Verzeichnisse gestellt werden.

Schritt 2: Angaben zum Gesuch

Type of permit:

Geben Sie hier an, ob Sie eine Einmalige oder eine Generelle Bewilligung beantragen.
General Information:

Fir Ausfuhrgesuche ist hier keine Angabe erforderlich. Bitte leer lassen!
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General Information

Type of Permit

Single 0 x

Exporter Details:
Die Angaben lhrer Firma sind bereits eingefilllt.

Exporter Details

Establishment Swissmedic, Abteilung Betaubungsmittel
Address Hallerstrasse 7

City Bemn

State BE

Zip Code 3012

Importer Details:

Bitte wahlen Sie hier das Land und den Namen des Importeurs aus. Beachten Sie auch,
dass Sie bei mehreren Eintragen zur selben Firma die richtige Adresse anwahlen.

Importer Details

Country

Required

Establishment

Required

Import Authorization Document:

Da elektronische Einfuhrbewilligungen international noch nicht anerkannt werden kénnen, ist
bei einem Exportgesuch zwingend auch das Original-Dokument der Einfuhrbewilligung des
einflUhrenden Landes einzureichen.

Folgende Angaben zu der zugrundeliegenden Einfuhrbewilligung sind im Antrag zu machen:

e Bewilligungsnummer (Number)
e Ausstellungsdatum der Bewilligung (Date)
e pdf der Bewilligung (siehe oben)

I Import Authorization Document a

Number

Required
Date
| J

Required
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Substance/Preparation Details:

Uber kénnen die Angaben zu Substanzen und Praparaten gemacht werden.

Substance/Preparation Details = All Subst/Prep. +

Subst/Prep. Name EAN Code Preparation Type No of Units Requested Qty Approved Qty Endorsed Qty UOM

No data

Substance/Preparation content |

Subst/Prep. Name

Morphine HCl 10mg/1ml e -

EAN Code Preparation Type

7611746962144 ampoules

No of Units uom

100 package(s)

Requested Qty

Gespeichert werden die Angaben durch .

Substance/Preparation Delails = All Subst/Prep. +

Subst/Prep. Name EAN Code Preparation Type No of Units Requested Qty Approved Qty Endorsed Qty UOM
1. Merphine HCI 10mg/1ml 7611746962144 ampoules 100 100 ) 0 package(s) P |
Attachments:

pdf der auslandischen Import Bewilligung (bei Vorlaufern auch das End User Statement) als
Attachment anfligen. Es kdnnen mehrere Attachments angefligt werden.

Authorization Attachments  Required

File Name File Size (Kb)

No data

Please attach a file
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Comments:

Unter <User Comments> kénnen Sie Kommentare an Swissmedic einfligen, z.B. Angaben,
welche auf der Rechnung erscheinen sollen, die CASRN von Substanzen oder die Anzahl
Tabletten pro kg bei Bulk Ware.

Comments Created By Creation Date +

Durch klicken auf das - erscheint ein Textfeld. Nach erfolgter Eingabe des Kommentars,

diesen unbedingt mit =

speichern! Ohne Speichern wird der Kommentar gel6éscht!

Ist ein Praparat oder die auslandische Firmenadresse nicht in der Auswahl vorhanden,
kénnen diese unter <Preparations> beziehungsweise < Foreign Establishment> beantragt
werden. Siehe Kapitel 7 und 8

B Foreign Establishments

A Preparations

Schritt 3: Submit Request
Sie kdnnen den Request als Draft speichern oder direkt einreichen.

Nach erfolgreicher Einreichung erscheinen folgende Bestatigungsanzeigen:

v Authorization request has been
submitted

V Authorization draft with Request Id
45117 has been created

Schritt 4: Cover Sheet

Nach erfolgter Einreichung eines Export-Requests (im Status Requested), kann die Funktion
<Cover Sheet> durch setzen der Checkbox aktiviert werden.

uth. Number | Status Request Type

Q Q Q Q

» 45117 Requested Import Controlled
Drugs

3 45116 Requested Import Controlled
Drugs

[
w 45115 Requested Export Controlled Cclver S-h E'E't
Drugs
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Wurde ein Cover Sheet erzeugt, so wird der entsprechende Request mit dem Symbol "
markiert.

Schritt 5: Versand Original der Einfuhrbewilligung mit Cover Sheet

Das Cover Sheet enthalt die wichtigsten Angaben zu dem Gesuch und dient der Einreichung
des Original-Dokuments der Einfuhrbewilligung. Anhand der Angaben kénnen wir die Doku-
mente den Gesuchen eindeutig zuordnen.

TFSE
In der Ubersicht der Gesuche unter <Import/Export>/<Status> kdnnen unter ME die
Angaben zum Gesuch angesehen werden.

ACHTUNG: Nach Einreichung sind keine Anderungen mehr méglich.

WICHTIG zu Beachten bei Import / Export Requests:
Allgemein:

» Requests erst erfassen, wenn Sie alle Unterlagen erhalten haben. Danach diese
sofort an Swissmedic schicken.

» Requests mit fehlerhaften Angaben in der auslandischen Adresse oder der
Substanz/dem Praparat wird Swissmedic ablehnen.

» Vorlaufer: diese Requests werden nach Erhalt <in review> gesetzt, weil eine PEN
Anfrage gemacht werden muss. Die Bewilligung erhalten Sie jeweils nach Erhalt einer
positiven Antwort auf die PEN Anfrage.

» Canceln: Sie erhalten ein Email mit der Mitteilung, dass der Request gecancelld
wurde. Den Grund fir das Zurlickweisen eines Requests sehen Sie nach 6ffnen des
Requests ganz oben unter Cancellation Reason.

— Import Controlled Drugs Authorization - Cancelled

Cancellation Reason: test

Ausfuhrgesuche:

» Die Einfuhrbewilligung des einfihrenden Landes bildet die Basis flr die
Ausfuhrbewilligung.

» Der WEB-Request enthalt die Angaben zu Bewilligungsnummer und
Ausstellungsdatum sowie ein pdf der Einfuhrbewilligung.

» Per Post wird die Original-Einfuhrbewilligung zusammen mit dem Cover-Sheet an
Swissmedic geschickt.

3.3 Request Status
Die folgenden Stati sind méglich:

Draft Entwurf

Requested Request Ubermittelt

In Review In Bearbeitung
Approved Request genehmigt
Cancelled Request abgelehnt

Draft Endorsement Entwurf Endorsement
Endorsement Submit. Endorsement Ubermittelt
Endorsed Endorsement bestatigt
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Endorsement Cancel. Endorsement abgelehnt
Expired Bewilligung abgelaufen

4 Endorsement Requests

4.1 Endorsement einer Einfuhr oder Ausfuhr
Im Meni <Import/Export> gelangen Sie tiber <Status> zur Ubersicht Ihrer Gesuche.

= NDS Web

& Regula Miller

s 5
swissmedic

e Drugs [ BportGenersl | [@ Export Detailed B Qs ® o
port C rug
port Pr
Q Q Q Q a o a o a o a =7} v | Q Qa
port P , as17 Requested Import Controlled 070372019 AUSTRALA Akesa Pharma T |
Brlgs
LI el 8 45116 Requested import Controlled 070372019 AUSTRALIA Akesa Pharma G - |
Brligs
o e 5115 Requested ot conrolled 06/03/2019 FRANCE Alsachim SRIES [
o L as114 Requested mport Contraed 06032019 AUSTRIA Brenntag Austria GmbH SRIES B
rigs
& Notiications.
45113 EXP/551/2019 | Endorsed Export 06032019 130372019 172018 05/1212018 CoSTA RICA AWEvE [« |
as112 MP/ZII2019  Endorsement Import Precursors 06032018 06032019 06072019 010772019 cosTARICA AWEYE =
Ubmitte
asi1 Cancelled Export Contrlled 06032019 cosTARICA AWEYE [« ]
rgs
45110, IMP/238/2019  Endorsement mport Contraled 06032018 06/03/2019 0372019 1432019 CoSTARICA AWEVE [ |
Ubmitte rigs
45100 EXP/550/2019  Endorsed 06032019 06032019 06/07/2019 010772019 AUSTRALIA Tom oy
as108 Requested 06032019 AUSTRALIA T - |
0 15 2 Pagelofs@stems) (] 2 3 4 5

Schritt 1: Auswahl des Gesuchs

Uber die Filterfunktion “* kénnen Sie die entsprechenden Gesuche Uber verschiedene Krite-
rien, wie beispielsweise Bewilligungsnummer, Status, Gultigkeitsdatum etc. suchen.

Cover | Requestld | Auth. Number | Status Request Type Request Date | Approval Date | Valid To Date | Endorsement Date | Endorsed By CA | Trading Country
sh

» 45117 Requested Import Controlled 07/03/2019 AUSTRALIA
rugs

3 45116 Requested Import Controlled 07/03/2019 AUSTRALIA

Drugs

] L 45115 Requested B(pun Controlled 06/03/2019 FRANCE
rugs

» 45114 Requested I[linport Controlled 06/03/2019 AUSTRIA
rugs

> 45113 EXP/551/2019 Endorsed Export Precursors 06/03/2019 13/03/2019 13/07/2019 05/12/2018 COSTA RICA

T5E o .
Uber gelangen Sie zu den Angaben des Gesuchs.

Schritt 2: Angabe des Lieferdatums

Unter <Endorsement Date> ist das Lieferdatum einzugeben. Dieses muss innerhalb der Giil-
tigkeit der Bewilligung liegen.

General Information

Type of Permit

Endorsement Date Customs Declaration

Required
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Angaben zu <Customs Declaration> und ein pdf der Bewilligung mit Zollstempel als Attache-
ment sind nicht erforderlich.

Schritt 3: Angabe der Liefermenge
Zur Eingabe der Liefermenge ist wie folgt vorzugehen:

1. Funktion <Edit> in Substance / Preparation Details:

Subsiance/Preparation Delails

Subst/Prep. Name EAN Code Preparation Type No of Units Requested Qty Approved Qty Endorsed Qty UOM
1. Phentermine HCI 15 mg 7611746944379 capsules 30 3 3 0 milligram(s) ra
2. Eingabe der Liefermenge unter <Endorsed Qty>. Die Liefermenge darf die bewilligte

Menge nicht Gberschreiten.

Substance/Preparation conient g

Subst/Prep. Name

EAN Code Preparation Type
7611746944379 capsules

No of Units uom
30 milligram(s}

Requested Qty
Approved Qty

Endorsed Qty

0 o .|

3. Speichern der Eingabe durch <Save> (unten links)
Save Cancel
4, Allfallige Attachments betreffend dem Endorsement kénnen hier angehangt werden.
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Authorization Attachments

File Name File Size (Kb)

Test POF leer.pdf 8

Endorsement Attachments

File Name File Size (Kb)

No data

Please attach a file

Schritt 4: Submit Endorsement

Submit Endorsement

Falls die Menge mit 0 eingegeben wurde, erscheint folgende Meldung:

Warning

There is zero/null endorsed guantity. Are you sure to proceed?

Wenn die Menge 0 unbeabsichtigt ist, auf «No» klicken und die Menge neu eingeben und
speichern.

Nach erfolgreicher Einreichung erscheinen folgende Bestatigungsanzeigen:

V Endorsement request has been
submitted

V Endorsement draft with Request Id
45107 has been created

Eine Einreichung der gestempelten Originale bei erfolgter Lieferung ist nicht erforderlich, da
diese bei der Firma aufbewahrt werden mussen. Im Fall von Rickfragen kénnen die
Dokumente von Swissmedic angefordert werden.

ACHTUNG: Nach Einreichung sind keine Anderungen mehr méglich.

4.2 Fristgerechte Endorsements bei Einfuhr oder Ausfuhr

Gemass Art. 30 und Art. 34 BetmKV (SR 812.121.1), muss eine Meldung der Lieferung
(Endorsement) innerhalb der folgenden Fristen erfolgen:

» Einmalige Bewilligung: 10 Arbeitstage nach Lieferung
» Generelle Bewilligung: 10 Arbeitstage nach Ende Kalenderjahr
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Aus diesem Grund sind Endorsements nur bis zu 14 Kalendertagen nach Ablauf der
Gliltigkeit der Bewilligung mdglich. Danach wechseln die Gesuche auf den Status <expired>
und ein elektronisches Endorsement ist nicht mehr moglich.

Um dies zu vermeiden erhalt der User, der das Gesuch gestellt hat, 14 Kalendertage vor
Ablauf der Gultigkeit ein reminder E-mail.

Zusatzlich wird empfohlen regelmassig Uber die entsprechenden Filterfunktionen Gesuche
mit ablaufender Giiltigkeit zu suchen und zu Uberprifen.

Wechselt ein Gesuch dennoch auf <expired> ist das Endorsement per E-mail an
ndsweb@swissmedic.ch zu melden.

Wurde das Endorsement durch Swissmedic vorgenommen, ohne dass ein Endorsement Re-
quest vorlag, so ist dies durch <Endorsed by CA> angezeigt. Die Angaben zur Menge <En-
dorsed by CA> kénnen, missen aber nicht angezeigt sein. Der Entscheid hierzu liegt bei
Swissmedic.

4.3 Wichtig zu Beachten bei Endorsements:

» Gesuche und Endorsement gehéren zusammen. Alle Gber NDS-WEB gestellten
Gesuche, missen auch Uber NDS-WEB endorsed werden.

» Endorsements mussen fristgerecht erfolgen, allerspatestens 10 Kalendertage nach
Ende der Giltigkeit der Bewilligung.

» Die gestempelten Originale missen nicht mehr per Post an Swissmedic geschickt
werden. Die Originale missen bei den Firmen aufbewahrt werden und kénnen im Fall
von Ruckfragen von Swissmedic angefordert werden.

» Ein pdf des gestempelten Originals kann optional als Attachement an das
Endorsement angehangt werden.

» Generelle Bewilligungen erst am Jahresende mit der Gesamtmenge endorsen.
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5 Annullieren von Bewilligungen

Wird eine Bewilligung nicht benétigt oder wenn keine Ein- oder Ausfuhr erfolgt ist, so wird die
Bewilligung wie folgt annulliert:

> Alle Originale der Bewilligung werden mittels Begleitschreiben mit dem Vermerk
<Zum Annullieren> per Post an Swissmedic zurtickgeschickt.

> Uber NDS-WEB erfolgt das Endorsement mit folgenden Angaben:
Menge = 0

Hinweis in User Comment: <Bitte Annullieren, Originale werden/sind retourniert
(worden), Datum der Eingabe>

6 Verlangern von Bewilligungen

Unsere Bewilligungen kénnen NICHT verlangert werden. Falls unsere Export Bewilligung
verfallt und die auslandische Import Bewilligung noch gliltig ist, kbnnen Sie eine neue Export
Bewilligung beantragen. Dazu lassen Sie uns bitte alle Originale der verfallenen Export Be-
willigung zukommen und endorsen diese im NDS-WEB mit 0 und dem entsprechenden Text
in den Comments (siehe auch Annullierungen). Im Request fur die neue Export Bewilligung
(inkl. Attachments) vermerken Sie bitte in den Comments, dass diese die alte Bewilligung
(EXP/.... [....) ersetzt und dass sich das Original der auslandischen Import Bewilligung bei
Swissmedic befindet.

7 Filtermoglichkeiten, Export in EXCEL sowie Auswertungen

71 Ubersicht der Gesuche und Ansicht
Im Meni <Import/Export> gelangen Sie unter <Status> zur Ubersicht lhrer Gesuche.

= NDS Web

7 " & Regula Mller
National Dug Contrl System swissmedic
= Import/Export —
= = Import/Export Status
Status
Request Import Controlled Drug: [ Export General [@ Export Detailed & Q e o
Request Export Controlled Drug}
Request Import s a & & 7 a B a B a B a B o - a Q Q
Request Export Precursors. , 45117 Requested g cortroled 07/03/2019 AUSTRALA Akesa Pharma TSCHIBU E
it
B Foreign Establishments - 5116 Requested mpart Controled 07/03/2019 AUSTRALIA Akesa Pharma TSCHIBU E
rige
2 G 45115 Requested Export Contrlled 06/03/2019 FRANCE ‘Albsachim SRIES E
it
Staistics Upload
= Pl 45114 Requested Import Contrlled 06/03/2019 AUSTRIA Brenntag Austria GmbH SRIES E
rigs
& Notifications
45113 EXP/551/2019  Endorsed Export Precursors 06/03/2019 13032019 1307/2019 05/12/2018 COSTA RICA Laboratorios Barly, S.A. AWEVE E
4512 WP23019  Endorsement Import Precursors 06/03/2019 06/03/2019 06/07/2019 01/07/2019 COSTA RICA Gefa Central Farmaceuticos  AWEYE E
m A
asu Cancelled Export Contralled 06/03/2019 COSTA RICA Laboratorios Barly, SA AWEYE =]
Hgs
45110 IMP/238/2019  Endorsement Import Controlled 06/03/2019 06/03/2019 03/07/2019 14/03/2019 COSTA RICA Chemo Centroamericana SA. | AWEYE
Submitted Drigs
45100 EXP/550/2019  Endorsed Export Precursors 06/03/2019 06/03/2019 06/07/2019 01/07/2019 AUSTRALIA Anspec Pty Ltd TSCHIBU E
asi0s Requested import Precursors 06/03/2019 AUSTRALA Akesa Pharma T - |
0 15 2 PagelofS@sitems) 41 2 3 4 5
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Je nachdem wie die Bildschirmauflésung eingestellt ist, sehen Sie nicht alle Zeilen/Spalten.
Sie kénnen durch schieben der Balken (rechts am Bildschirmrand und unten an der Tabelle)
scrollen.

Submitted  Precursors RICA ga/;maceunco
45111 Cancelled  Export 06/03/2019 COSTA Laboratorios
Controlled RICA Barly, SA.
Drugs
45110 IMP/238/2019 Endorsement Import 06/03/2019  06/03/2019 03/07/2019 14/03/2019 COSTA Chemo
Submitted  Controlled RICA Centroameric
Drugs SA.
45109 EXP/550/2019 Endorsed Export 06/03/2019  06/03/2019 06/07/2019 01/07/2019 AUSTRALIA  Anspec Pty Lt
Precursors
45108 Requested  Import 06/03/2019 AUSTRALIA  Akesa Pharmi
Precursors
10 15 20 f 1 2 3 4 5

Mit dem <Column Chooser> kdnnen Sie Spalten, die Sie nicht bendtigen ausblenden und
auch wieder einblenden. Die geanderte Ansicht kann nicht gespeichert werden und wird
beim Verlassen der Ubersicht wieder auf die urspriingliche Ansicht zurlickgesetzt.

&
Klicken Sie auf das folgende Symbol und ziehen Sie dann die auszublendenden Spal-
ten in den Kasten. Um die Spalten wieder einzublenden, ziehen Sie die Spalte wieder in die
Ubersicht.
Column (Lnl:;ser - !;

Die Spalte <Paper Required> ist inaktiviert und kann nicht verschoben
werden.

Sie kénnen die Spalten auch durch ,drag and drop“ neu sortieren, resp. so anordnen, wie Sie
es wunschen. Die geanderte Ansicht kann nicht gespeichert werden und wird beim Verlas-
sen der Ubersicht wieder auf die urspruingliche Ansicht zurlickgesetzt.

7.2 Filtermoglichkeiten

Uber die Filterfunktion © kénnen Sie die entsprechenden Gesuche Uber verschiedene Krite-
rien, wie beispielsweise Bewilligungsnummer, Status, Gultigkeitsdatum etc. suchen.

= Import/Export Status ?
[@ Export General Export Detailed & ! e o
Q Q Q Q Q | Q ma | a B @n - Q
45117 Requested Import Controlled  07/03/2019 AUSTRALIA Akesa Pharma TSCHIBU
Ugs ]
45116 Requested Import Controlled  07/03/2019 AUSTRALIA Akesa Pharma TSCHIBU
Drugs =
- 45115 Requested Export Controlled  06/03/2019 FRANCE Alsachim SRIES =
Drugs ‘ =
45114 Requested Import Controlled  06/03/2019 AUSTRIA Brenntag Austria GmbH  SRIES
Ugs 4
45113 EXP/551/2019  Endorsed Export Precursors | 06/03/2019  13/03/2019  13/07/2018 | 05/12/2018 COSTA RICA Laboratorios Barly, SA.  AWEYE
45112 IMP/237/2019  Endorsement Import Precursors  06/03/2019  06/03/2019  06/07/2018  01/07/2019 COSTARICA  Cefa Central AWEYE }
Submitted Farmaceuticos S.A. @
45111 Cancelled Eport Contralled  06/03/2019 COSTARICA Laboratorios Barly, SA.  AWEVE
rugs

SE
Uber ma gelangen Sie zu den Angaben des Gesuchs. Eine Kurziibersicht zu den

Gesuchsangaben erhalten Sie auch tber <Expand>
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<= Import/Export Status

@ Export General [@ Export Detailed [l <]

Q

ma ma oA e B

45117 Requested Import Controlled  07/03/2019 AUSTRALIA  Akesa Pharma TSCHIBU |
Drugs @

Lorazepam 7611746228004 o 100 0 gram(s)

45116 Requested Import Controlled  07/03/2019 AUSTRALIA Akesa Pharma TSCHIBU
Drugs @

Ist ein Filter aktiv wird dies durch den roten Text (FILTERED) angezeigt.
< Import/Export Status (FILTERED)

(%]
Mit der Funktionstaste kann der Filter geléscht/deaktiviert werden.

o
Mit der Refresh-Taste kann die Ubersicht aktualisiert werden.

Es stehen folgende Filtermdglichkeiten zur Verfligung:

Uber das Lupensymbol < kénnen Sie aus verschiedenen Filterparametern auswahlen:

Contains: Es werden alle Bewilligungen angezeigt, die die
eingegebenen Ziffer/Buchstabenkombination enthalten.

Q Q

, <& Contains wste Does not contain: Es werden alle Bewilligungen angezeigt, die die
£ Does not contain eingegebenen Ziffer/Buchstabenkombination nicht enthalten.
EEc Starts with
2 :i::“h Starts with: Es werden alle Bewilligungen angezeigt, die mit der

eingegebenen Ziffer/Buchstabenkombination beginnen.

=+ Does not equal i

Q Reset
Ends with: Es werden alle Bewilligungen angezeigt, die mit der
eingegebenen Ziffer/Buchstabenkombination enden.

Equals: Es werden alle Bewilligungen angezeigt, die genau der eingegebenen
Ziffer/Buchstabenkombination entsprechen.

Does not equal: Es werden alle Bewilligungen angezeigt, die nicht der eingegebenen
Ziffer/Buchstabenkombination entsprechen.

Reset: setzt den Filter wieder auf die normale Einstellung zurtick
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Es kann nach folgenden Angaben gefiltert werden:
Request Id

Auth. Number

Status

Request Type

Request Date

Approval Date

Valid To Date

Endorsement Date

Endorsed By CA

Trading Country
Trading Establishment
Created by

Alternativ kann mit der folgenden Filterfunktion Uber alle Spalten hinweg gefiltert werden:

requested|

mdgliche Stati siehe 3.3.

0

@ Export General @ Export Detailed 8] requested (%]

7.3 Export in Excel bei Import / Export Requests

Soll nach weiteren, im Gesuch enthaltenen, Angaben gefiltert werden, so kdnnen alle
Gesuche Uber die beiden Funktionen <Export General> oder <Export Detailed> in Excel
exportiert und dort bearbeitet werden.

@ Export General @ Export Detailed

Uber <Export General> werden nur die Angaben in der Ubersicht in Excel exportiert. Uber
<Export Detailed> werden zusatzlich auch die Angaben unter <Expand> exportiert.
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8 Aufnahme von neuen Praparaten

8.1 Erfassen eines Requests zur Aufnahme neuer Priaparate

Im Menii <Preparations> gelangen Sie unter <Preparation Requests> zur Ubersicht der von
Ihnen bereits beantragten Praparaten.

,,,,,,, swgsmedic
A Preparation Requests Status ?
Bepot & Q o o
Q Q Q o a o a Q Q Q Q
186 Cancelled 02/05/2014 Test ampoules package(s) test MO0 E
3 Approved 30/11/2011 Pia Special 11 10mg/iml ampoules package(s) PMOSE E
& Statistics Upload
1 Cancelled 30/11/2011 Pia's Special 10 mg tablets package(s) not under control PMOSE E
© System
& Notifications
Schritt 1: <Preparations>/<Register Preparation>
. .
Schritt 2: Preparation
swésmedic
# Preparation Request Form - New ?

Preparation Name.

[Frvsatontiars \

Reguired

Preparation Type

Reguired

Controlled Substance e

Subst code  Subst.name ‘Qn Nolume T ‘ uom

No data

No data

Preparation Type:
Im Drop-down kann die entsprechende Darreichungsform / Arzneiform ausgewahlt werden.

Preparation Name:
Hier ist die korrekte Bezeichnung des Praparates entsprechend der Zulassung anzugeben.

UOM, Unit Of Measurement:

Als UOM soll entweder <package(s)> oder <bottles> gewahlt werden. Die anderen Moglich-
keiten haben fur die Schweiz keine Bedeutung, da die Darreichungsform / Arzneiform bereits
unter <Preparation Type> angegeben wird.

Schritt 3: Controlled Substance

Uber die Funktion sind die Angaben zum Wirkstoff zu machen (Substanz und Menge in
Gramm)
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Controlled Substance

NMOOSHCL | Marphine hydrochloride S - oo Q  |oams |9

Mit <Save> kann die Eingabe gespeichert werden. Solange der Request noch nicht einge-
reicht ist, kdnnen Anderungen vorgenommen werden.

Schritt 4: Package Size

Sind verschiedene Packungsgrdéssen vorhanden, sollten diese im gleichen Request bean-
tragt werden.

Uber die Funktion kénnen die Packungsgréssen und wenn vorhanden die GTIN/EAN ein-
gegeben werden. Eine Eingabe muss mit <Save> bestatigt werden.

Package Size

U

=
NS SO
[ ]

o

Schritt 5: Submit Request )
Nach erfolgreicher Einreichung erscheint der Request in der Ubersicht mit dem Status <Re-
quested>.

Sobald der Request von Swissmedic genehmigt wird, erhalten Sie ein Bestatigungsemail.
Das neue Praparat erscheint am Folgetag in der Auswahl. Der Status wechselt auf <Appro-
ved>.

Substanzen kénnen auf diesem Weg nicht beantragt werden.

WICHTIG: Falls Sie flir ein bestehendes Praparat nur eine neue Packungsgrosse beantra-
gen wollen, senden Sie uns bitte ein Email an ndsweb@swissmedic.ch .
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9 Antrag zur Aufnahme von Firmen im Ausland

9.1 Erfassen eines Requests zur Aufnahme von Firmen im Ausland

Im Menl <Foreign Establishment> gelangen Sie unter <Foreign Establishment Requests>
zur Ubersicht der von Ihnen bereits beantragten Firmen.

swgsmedic & Regula Miller
B Foreign Establishment Request Status 2
B epot & Q search e o
R stat A y ; eated B
a Q Q o a o a Q Q Q Q Q Q
906 Cancelled  18/07/2018 18/07/2018 ANTIGUA AND BARBUDA Test Company Ltd. Station Street 10 Saint John's 10059 Test Produktion KBU
211 Cancelled 02/05/2014 02/05/2014 ZIMBABWE Test Test Test test MIj00 E
& Statistics Upload
o Snion 3 Approved 30/11/2011 30/11/2011 AFGHANISTAN Franzi's Test company Lindenstrasse 3 Kabul PMOSE
1 Cancelled  30/11/2011 30/11/2011 AFGHANISTAN Pia's Test company Bahnhofstrasse 4 Kabul 1234 Bahnhofstrasse gibt es nicht in kabul PMOSE
& Notifications
Schritt 1: Funktion <Register Foreign Establishment>
Schritt 2: Angaben zum Request
= NDS Web / :
= National ¥y Contra Syitem swissmedic
Import/Export - . .
S # Foreign Establishment Request Form - New 2
Foreign Establishments
Country
Foreign Establishment Requests
Country -
Register Foreign Establishment Required
Preparations Establishment
= I Establishment |
L Statistics Upload
Required
e o street
I Street |
Required
City
Lo |
Required
State
State
Zip Code
Zip Code
Close

Die vollstandigen Angaben missen mit denen der auslandischen Bewilligung Ubereinstim-
men.
ACHTUNG: Bitte das Feld <State> immer leer lassen.

Schritt 3: Submit Request )
Nach erfolgreicher Einreichung erscheint der Request in der Ubersicht mit dem Status <Re-
quested>

Sobald der Request von Swissmedic genehmigt wird, erhalten Sie ein Bestatigungsemail.
Die neue Firma erscheint am Folgetag in der Firmenauswahl. Der Status wechselt auf <Ap-
proved>.
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9.2 Zu Beachten bei der Aufnahme von Firmen im Ausland

Bei kleineren Abweichungen zu bereits bestehenden Adressen, senden Sie uns bitte zur vor-
gangigen Abklarung ein Email an ndsweb@swissmedic.ch. Gegebenenfalls ist eine Ande-
rung der bereits existierenden Adresse zu bevorzugen. Dies wird dann direkt von Swissme-
dic vorgenommen.

10 Statistic Upload

Unter <Statistic Upload>/<Upload> kénnen Sie die Excel-Liste fur die Jahresrechnung direkt

) . ' Please attach an Excel file with a maximum size of 10 MB |
hochladen. Mit der Schaltflache konnen

Sie die entsprechende Datei aussuchen und mit einem Doppelklick hochladen.

swgsmedic
X, Statistics Upload ?

Foreign Establishments

Preparations Establishment Details

Statistics Upload EAN Code 7601001367401
Notifications Establishment F. Hoffmann-La Roche AG
Address Grenzacherstrasse 124
City Basel

State BS

Zip Code 4058

Statistics File Upload

Reporting Year 2020

[ Please attach an Excel file with a maximum size of 10 MB I

War das Hochladen erfolgreich, erhalten Sie folgende Meldung:

& File upload succeeded

Zudem erhalten Sie ein Bestatigungsemail.

Falls die Datei nicht hochgeladen werden konnte, erhalten Sie folgende Fehlermeldung:

€ File upload failed

Unter <Check results> erhalten Sie noch zusétzliche Angaben zum Grund des Fehlers.
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Check Results.
Errors summary. :
Report Upload Failed.

1. Empty Establishment Responsible Person

Check results

Check Results.
protection key is invalid
Report Upload Failed.

Check Results.
protection key doesn't exist
Report Upload Failed.
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