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Digitalisierung: Chance, Herausforderung und Limits 
Einleitung



• Traum

• Alptraum

• Realität

Digitalisierung



• Betriebsbewilligungswesen
◦ Rückblick

• 3 Schritte

• 2. Schritt  aktuelle BBW

◦ Ausblick

• 1. Schritt

• 3. Schritt

Digitalisierung Abteilung IBE



Lieferung 
Zertifikat

Vorher

BBW-
Gesuch

Verfügung 
BBW

Antrag 
Zertifikat

Erstellung 
Zertifikat

Unvollständige 
Publikation

Eudra-
GMDP

SAP 
Rumpfdaten 

BBW



Valider 
Datensatz 
(Lifecycle)

BBW-
Gesuche

Verfügung 
BBW

EudraGMDP
(MIA, GMP)

Publikation 
Internet-

Liste
GMP-/GDP 
Zertifikate

Bestellung 
Zertifikate

Inspektionen

Aktuell



Valider 
Datensatz 
(Lifecycle)

BBW-
Gesuche

Verfügung 
BBW

EudraGMDP
(MIA, GMP)

Publikation 
Internet-

Liste
GMP- /GDP 
Zertifikate

Bestellung 
Zertifikate

Inspektionen

Ausblick



• Inspektionswesen
◦ Rückblick

• Normaler Stand

• Pandemie

◦ Ausblick

• Weitere Entwicklungen

Digitalisierung Abteilung IBE
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