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1 Grundlagen zu NDS-WEB Cultivation

Uber das System NDS-WEB kdnnen Gesuche elektronisch bei Swissmedic gestellt werden.
Wer Cannabis anbauen will, braucht dazu eine Einzelanbaubewilligung von Swissmedic. Die
notigen Notifications sind Bestandteil der Bewilligung und missen innerhalb von 10 Arbeits-
tagen erfolgen.

Wer zum Anbau von Cannabis benétigtes Saat- und Pflanzgut einfiihren will, braucht dazu
eine Einfuhrbewilligung von Swissmedic. Der erfolgte Eingang der Ware ist ebenfalls inner-
halb von 10 Arbeitstagen an Swissmedic zu melden.

2 Registrierung und Anmeldung

21 Selbstregistrierung

Registrieren kénnen sich Mitarbeiter / innen von Firmen mit einer Betriebsbewilligung fir den
Anbau von Cannabis fir medizinische Zwecke.

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

) NDS Web

/ a s Register
& PR swissmedic - o

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

ed for electronic submission

\eif lagHin details are held securely and are not dis to ized persons. By SUDMIting an IMport or export icense or cannabis

Operaling requirements
This system has been optimised for Chrame, Firefox and Edge. Your internet security settings should be set to allow JavaScript

Contact:

Schritt 2: Register now
Starten Sie die Funktion <Register now> (oben rechts) und fillen Sie das Formular <User
Registration> aus.

Wahlen Sie Usertype Cultivation.

& User type
 Establishment  Cultivation

Pleaze pick one
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Fullen Sie die roten Felder (required) und das Adressfeld mit lhren Angaben aus.
Wahlen Sie einen Usernamen und geben Sie ein Passwort ein.
Bestétigen Sie, dass Sie kein Roboter sind.

&+ User registration »

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 Angabe andern.

Schritt 3: Verifizierung der Emailadresse

Der User erhélt an die angegebene Emailadresse einen Link, mit dem die Korrektheit der
Emailadresse bestatig wird. Dafir mussen 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.

Validate

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 fir 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 lhnen einen neuen Link zustellen konnen.

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 fur den Anbau von Cannabis fur medizinische Zwecke
aufgeflhrte 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 aufgeflhrte Person befugt ist,
Einzelanbaubewilligungen (EAB) und deren Meldungen, sowie die JARE einzureichen. 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 diesbezlglich.

Your account request was confirmed.

You can access the system under the link below:

T'hank you_- .

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

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

Thank you.

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

aQ Password

Forgot password? Register

v2.0.11

Nach erfolgreichem Login, erscheint folgende Meldung:

" Login successfull

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

erscheinen:

Regula Miiller

£+ Settings
@ About
® Log Out

Nach erfolgreichem Logout, erscheint folgende Meldung:

" You have successiully logged out!
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2.3 Passwort andern

Nach erfolgreichem Login kénnen Sie im Menul <Settings> unter <Change Password> |hr
Passwort andern.

. & Regula Miller |

£+ Settings
& About
® Log Out

Preferences User settings Favorites

&, Current password

Required

& New password

Required

& Password confirmation

Required
Clear form

24 Passwort Giiltigkeit und Anforderungen

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

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, kbnnen Sie unter <Login>
auf <Forgot password?> klicken.

7136
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NDS Web

Mational Drug Contre

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

registration
& User name
& | Password
Forgot password? Register

v2.0.1.13

Es erscheint folgende Maske, wo Sie den User Namen und die Emailadresse angeben mis-
sen.

& Password recovery 2

& User name

Required

@ Email

Required

™
Ich bin kein Roboter.
reCAPTCHA

Datencohutzarkinng - Hutzungzbedingungen

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.

Reset 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:
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& Set new password

&, Password

Required

&, Password confirmation

Password confirmation cannot be empty

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.

o Account is locked

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

Sie kénnen 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 |hren User Namen, Name und Vorname, Emailadresse und
den Establishment Code, fiir welchen Sie den Account besitzen.

Weitere User Settings kénnen Sie in dem Menl <User settings> einstellen.
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= &) NDS Web /.
— National Drug Control System SWI1ssm Ed1 C

M Cuttivation

Preferences User settings Favorites Change password
Status
Language
Request Cultivation English o o~
Import/Export )
Page Size

Fareign Establishments 10

Show Submission Confirmation
Filter by User (requires to relogin)

Substance/Preparation Faveorites

Save

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

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

Show Submission Confirmation: Bei gesetzter Funktion sehen Sie eine Bestatigungsan-
zeige nach Einreichung.

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

e .
swissmedic

W Cultivation

Preferences User settings Favorites Change password

& Testcutt ~

= ImporExport
Status

PR | 4 Substance/Preparation List ¥ Favorites

B roreign Estabishments —

a a a a a a a a
Cannabis euttings for medical use 16.0-30.0 % THC 7611746947, 0 gram(s) Cannabis euttings for medical use 1.0 - 5.9.% THC 7611745946 o gramis)
Cannabis cuttings for medical use 6.0 - 15.9 % THC T611746947.. o gramis) Cannabis seeds for medical use 16.0 - 30.0 % THC 7611745948, 0 gramis)
Cannabis seeds for medical use 1.0 - 59 % THC T611746047... 0 gramis)

Cannabis seeds for medical use 6.0 - 15.9 % THC 7611746948... 0 gramis)

Save

Mit Klick auf <Favorites> 6ffnen sich die Favoriten. Uber das Feld <Substance/Preparation
List> kbnnen Sie den Namen der gewlinschten Substanz (bzw. Cannabis-Typ) suchen und
durch anklicken der Box auswahlen. Mittels == konnen Sie die Substanz zu den Favoriten
hinzufigen.

Wenn Sie eine Substanz wieder aus den Favoriten nehmen wollen, klicken Sie die Box der
entsprechenden Substanz und entfernen diese durch klicken von 4=,

Damit die Anderungen permanent bleiben, speichern Sie diese durch <Save> (unten links).
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Beim Erfassen eines neuen Requests sind die aktivierten Favoriten mit einem Stern
gekennzeichnet.

In dieser Auswahl sind nur die Favoriten auswahlbar.

Substance/Preparation Details W Favorites +

Subst/Prep. Name EAN Code Preparation Type Ne of Units Requested Qty Approved Qty Endorsed Qty UOM

No data

Substance/Preparation content

Subst/Prep. Name

MName EAN Code Preparation Type No of Units UOM
Q Q Q Q

Cannabis cuttings for medical use 1.0 7611746946915 0 gram(s)
.9 % THC

Cannabis seeds for medical use 16.0 - 7611746948032 0 gram(s)
30.0 % THC

Falls Sie beim Erfassen auf alle Substanzen zugreifen méchten, kénnen Sie durch das Kii-
cken des Sterns, die Favoritenauswahl ausschalten.

Dieses Symbol zeigt an, dass wieder alle Substanzen angewahlt werden kdnnen.

Subsiance/Preparation Details = 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 hin und her wechseln, ohne
die Grundeinstellung in den <User settings> zu andern.
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3 Einzelanbaubewilligung (EAB)

Im Menii <Cultivation> gelangen Sie unter <Status> zur Ubersicht Ihrer Gesuche.

s .
swissmedic

M Cultivation Status
Request Cultivation Begn m Q e o
B Foreign Establishments a a a a a [} q: ma @ a @ a . @B a

3 cuurso2 Cancelled Requested Purchaser 15/06/2022 15/06/2022 15/06/2022 15/06/2023 CULTTEST
2 curzr022 Cancelled Acknowledged Cancellation 15/06/2022 15/06/2022 15/06/2022 15/06/2023 CULTTEST
1 CulrA2022 Closed Acknowledged Purchaser 15/06/2022 15/06/2022 31/10/2022 15/06/2022 CULTTEST E

31 Request und Notification Stati

Die folgenden Stati sind fur eine EAB moglich:

Draft Entwurf

Requested Request Ubermittelt

In Review In Bearbeitung

Approved Request genehmigt

Closed Bewilligung abgeschlossen

Cancelled Request abgelehnt/annulliert

Expired Bewilligung abgelaufen

Die folgenden Stati sind fur Notifications mdglich:

Requested Notification Ubermittelt

Acknowledged Notification genehmigt

Rejected Notification abgelehnt

3.2 Erfassen einer EAB

Klicken Sie auf IS

Folgende Eingabemaske erscheint:

NDS Web 7 q
e o Contr Syt swissmedic

Cultivation
Status
Request Cultivation

= ImporvExport

B Foreign Establishments

N Cultivation Authorization - New

Notifications

Cultivation License Holder

Cultivation Details

Purpose Type Propagation Type

Purpose Type - Propagation Type -
Required Required
Placing Type

Placing Type -
Required

Expected Harvested Qty uom

Approved Qty

Harvested Qty Delivered Qty

No data
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Location/Cuitivation Area

Address Longitude Latitude Cultivation Area UOM

No data

Purchaser Details

|

Establishment EAN Code Address City State Zip Code

No data

Attachments.

Required  Type File Name File Size (Kb)

v Purchase Agreement 0o s

Comments

|

Tope Source - Comments CrestedBy  Creation Date |

No data

Close

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

Notifications
Der Sektor «Notifications» ist noch nicht aktiviert, da die EAB noch nicht bewilligt wurde.

Notifications

Cultivation License Holder

Durch Klicken auf den Pfeil erscheinen die Angaben zum Bewilligungsinha-
ber, diejenige Firma, flr welche Sie den Account besitzen.

Cultivation License Holder a

Establishment Cannabis Testfirma
Address Teststrasse 1

City Bemn

State BE

Zip Code 3000

Cultivation Details

Cultivation Details

Purpose Type Propagation Type

| Purpose Type - Propagation Type -
Required Required

Placing Type

| Placing Type -

Required
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Purpose Type: Bitte wahlen Sie hier «medical purposes». Swissmedic ist aktuell nur
fur medizinisches Cannabis zustandig.

Propagation Type: Hier geben Sie an, ob Sie Samen (seeds) oder Setzlinge
(stem cuttings) anbauen.

Placing Type: Geben Sie hier an, ob der Anbau indoor oder outdoor erfolgt.

Variety
Uber B kénnen die Angaben zur erntenden Substanz gemacht werden.

Geben Sie die beantragte Menge (Requested Qty) und erwartete Erntemenge (Expected
Harvested Qty) an. Wahlen Sie auch die UOM mittels Pfeil aus. Diese bleibt wahrend des
ganzen Anbauzyklus fir alle Meldungen gleich. Fur Mutterpflanzen und zu erntende Setz-
linge fur die pharmazeutische Produktion ist die Konvention, dass 1 gram(s) 1 Stuck Pflanze
entspricht.

Location/Cultivation Area

Bitte wahlen Sie hier die physische Adresse oder falls diese nicht vorhanden ist, die Breiten-
und Langengrade der Anbauflache. Zudem muss hier die Grosse der Anbauflache (Cultiva-
tion Area) in ha oder m2 angegeben werden.

Location/Cultivation Area

Mit Anklicken der Weltkugel kann die Anbauflache auch anhand der Karte ausgewahlt wer-
den.

Purchaser Details

Hier wahlen Sie aus der Dropdown-Liste die Firma aus, mit welcher Sie den Abnahmevertrag
geschlossen haben und bestatigen die Auswahl mit der «Savex»-Taste ®.
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Purchaser Details

Attachments

Der Abnahmevertrag und die Rickverfolgbarkeit missen hier hochgeladen werden. Durch
Klicken auf den Bleistift © kann das Dokument ausgewahlt werden.

N Proof of Traceability aQ P

N Purchase Agreement aQ P

Mittels “““"*"| kann die entsprechende Datei hochgeladen werden. Sobald die Datei hoch-
geladen ist, das Attachment mit der «Savex»-Taste speichern.

Attachment Editor X

Attachment Type

Purchase Agreement

File Name

Required

Please attach a file

Weitere Attachments wie z.B. Berechnungsgrundlage zum erwarteten Ertrag, Standortplan
etc. kdnnen ebenfalls hochgeladen werden.

Attachment Editor X

Attachment Type

Calculation of expected quantity of harvest
Location plan

Others

Required

Please attach a file

Cancel

Comments

Im Feld «Comments» kénnen Sie durch klicken auf El Bemerkungen oder zusatzliche Infor-
mationen anbringen. Diese bitte unbedingt mit der «Save»-Taste © speichern, ansonsten
werden die «Comments» nicht Gbermittelt.

15/36

Swissmedic * Hallerstrasse 7 « CH-3012 Bern < E-Mail: ndsweb@swissmedic.ch < Tel. +41 58 414 04 20 -



Benutzerhandbuch NDS-WEB Cultivation

4 .
SWissm Ed'IC Version: 2.2 Stand 16.12.2025

Type Source Comments Created By Creation Date |

|\ |5

Sie kénnen das Gesuch mit «Save as Draft» als Entwurf speichern, mit «Submit Request»
einreichen oder mittels «Delete» I6schen.

Nach dem Speichern als Entwurf (Status «Draft») oder der Einreichung sehen Sie das Ge-
such in der Ubersicht (Status «Requested»).

N Cultivation Status

l Request Id | Auth. Number Status
Q Q Q
66 Requested

WM Cultivation Status

Request Cultivation

= ImporyExport

M Foreign Establishments a Q Q
63 CULT/S5/2022 Approved
62 CULT/S3/2022 Closed

61 CULT/S4/2022 In Review

Nachdem Swissmedic die EAB bewilligt hat, erscheint diese mit Status «Approved» und ei-
ner Nummer (CULT/xx/20xx) in der Ubersicht. Sie erhalten 1 Exemplar der unterschriebenen
Originalbewilligung per Post zugestellt.

3.3 Erfassen von Notifications (Meldungen)

Klicken Sie rechts auf E, um zu folgender Ansicht zu gelangen:

I Cultivation Authorization - CULT/55/2022 - Approved

Erst im «Approved» Status ist die Eingabe von Notifications aktiviert.
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Die Ubrigen Angaben kénnen mittels Klick auf den weissen Pfeil angesehen werden, ander-
bar sind sie in diesem Status nicht mehr.

Wichtige generelle Informationen zum Eingeben von Notifications:

» Alle rot-markierten Felder, welche mit <required> beschriftet sind, enthalten
Pflichtangaben.

» Eingaben missen immer mittels «Save» Taste (im Eingabefeld unten rechts) gespei-
chert werden.

» Damit die Meldung auch an Swissmedic tbermittelt wird,
muss unbedingt die Schaltflache «Submit Nofitication»
(ganz unten nach den «Comments») angeklickt werden.

> In der Ubersicht erscheint die ibermittelte Meldung mit Notification Status «Reques-
ted» und dem Notification Type, z.B. «Start».

Q Q Q Q Q

63 CULT/55/2022 Approved Requested Start

> Die Bestatigung der Notification durch Swissmedic ist durch die Anderung des «Notifi-
cation Status» auf «Acknowledged» ersichtlich.

53 CULT/45/2022 Approved Acknowledged Start

» Eine Meldung kann auch abgelehnt werden. In einem solchen Fall wechselt der Sta-
tus auf «Rejected» und die Meldung muss neu eingegeben werden.

Q g3 Q Q Q Q

63 | CULT/55/2022 Approved  Rejected Start

Der Grund fur die Ablehnung ist in der Notification selber ersichtlich.
e

» Zum neu Eingeben der Meldung wieder auf das weisse Plus B driicken.
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Durch driicken der Taste Bl erscheinen die maoglichen Meldungstypen. Die erste Meldung,
die nach Erhalt der EAB gemacht werden kann, ist das Annullieren oder Starten der EAB.
Mittels Dropdown-Liste kdnnen Sie auswahlen:

Notification Editor X

Notification Type

Cancellation

Start

3.3.1 Cancellation

Wahlen Sie «Cancellation», wenn die EAB aus irgendeinem Grund nicht gestartet werden
kann oder die Giiltigkeit der EAB abgelaufen ist, ohne dass diese «benutzt» wurde.

Notification Editor x
Notification Type

Cancellati orq A
Date of Cancellation
| 5
Required
User Comments

Speichern Sie die Eingabe des Datums mittels «Save» Taste und Ubermitteln Sie die Mel-
dung mit «Submit Notification».

3.3.2 Start
Wahlen Sie «Start», um das Startdatum der EAB zu melden.

Notification Editor X

Naotification Type

S:a\‘i - |

Start Date

User Comments
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Notification Editor X

Notification Type

< AUGUST 2022 >

7 8 9 10 11 12 13
14 15 16| 17 18 19 20
21 2 23 24 25 26 27

Speichern Sie auch hier mittels der «Save» Taste die Eingabe.
Nach dem Speichern erscheint die Notification wie folgt:

Nolifications a

»  Start New USER Vi

Ubermitteln Sie die Meldung mit «Submit Notification».

Nach erfolgter Bestatigung des Startdatums kénnen verschiedene Notifications angewahlt
werden, zwei davon «Total Harvest» und «Purchaser» sind obligatorisch. «Incident» und
«Partial Harvesty sind fakultativ, wobei mehrmals eine «Incident» oder «Partial Harvest»
Meldung gemacht werden kann.

Notification Editor X

Notification Type

Cancellation
Incident
Partial Harvest
Purchaser

Total Harvest

3.3.3 Incident
Mit einer Ereignismeldung (Incident) kdnnen verschiedene Falle gemeldet werden.

Nach anwahlen aus der Dropdown-Liste von «Incident», muss das Datum eingegeben und
der «Type of Incident» aus dem Drop-down Feld bestimmt werden.
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Notification Editor X

Notification Type

ncident

Date of the Incident

ncidents with impact on the expected harvest

User Comments

Folgende Ereignismeldungen stehen zur Auswabhl:
Blackout = Stromausfall

Others = Andere

Pest Infestation = Schadlingsbefall

Storm = Sturm

Theft = Diebstahl

Notification Editor X
Notification Type
ncaent

Date of the Incident

12/08/2022 ]

Type of Incident

Blackout
Others

Pest infestation
Storm

Theft

Im Feld «Incidents with impact on the expected harvest» (Ereignis mit Auswirkung auf die er-
wartete Ernte) soll/kann eine genauere Beschreibung des Vorfalls erfolgen.
Die «User Comments» stehen zusatzlich fur weitere Bemerkungen zur Verfligung.

Auch hier muss der Eintrag mittels «Save» Taste gespeichert und danach mittels «Submit
Notification» Gbermittelt werden.

3.3.4 Partial Harvest

Mit der Meldung «Partial Harvest» kénnen Teilernten (Partial Harvest), Verluste (Loss) oder
andere Meldungen (z.B. Mutterpflanze) gemacht werden.

Wichtig zu wissen: Wenn Meldungen zu Teilernten gemacht werden, muss trotzdem noch
eine Meldung «Total Harvest» erfolgen.
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Das Datum, Typ und die Menge sind zwingende Angaben. In den «Comments» kénnen zu-
satzliche Informationen Ubermittelt werden.

Notification Editor X
Notification Type
Partial Harvest

Date of Partial Harvest/Loss

Type of Partial Harvest/Loss

Required

Partial Harvest/Loss Quantity

| : KG

User Comments

Notification Editor X
Notification Type
Partial Harvest

Date of Partial Harvest/Loss

10/08/2022 ]

Type of Partial Harvest/Loss

Loss

Others

Partial Harvest - KG
Required
User Comments

Auch hier muss der Eintrag mittels «Save» Taste gespeichert und danach mit «Submit Notifi-
cation» Ubermittelt werden.

3.3.5 Total Harvest

Die Meldung Uber die Gesamtmenge, muss via «Total Harvest» gemeldet werden. Dazu
muss das Erntedatum und die Erntemenge eingefligt werden.

Achtung: Die Mengeneinheit (g, kg, t) ist bereits vorausgefiillt (so wie in der EAB beantragt)
und die Menge muss dementsprechend gemeldet werden.
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Notification Editor X

Naotification Type

Total Ha'vesd -

Date of Harvest

| J

Harvest Quantity

| s KG

User Comments

Auch hier muss der Eintrag mittels «Save» Taste gespeichert und danach mit «Submit Notifi-
cation» Ubermittelt werden.

3.3.6 Purchaser

Mit der Meldung des Abnehmers «Purchaser» wird die EAB abgeschlossen. Dazu muss das
Lieferdatum und die Liefermenge eingegeben werden. Der Abnehmer wird von der bewillig-
ten EAB Gbernommen und vorausgefiillt.

Notification Editor X

Notification Type

jL\(haSEI‘{ v ‘

Date of Delivery

Required

Name and address of the Purchaser
AIRPHARM SA

EAN Code 7601001393288

City Pratteln

Address Guterstrasse 66

Delivered Quantity

User Comments

Auch hier muss der Eintrag mittels «Save» Taste gespeichert und danach mit «Submit Notifi-
cation» Ubermittelt werden.

Nach erfolgter Genehmigung der Abnehmer Meldung durch Swissmedic, wechselt der Status
der EAB auf «Closed» und ist somit abgeschlossen.
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4 Import/Export
Im Meni <Import/Export> gelangen Sie unter <Status> zur Ubersicht lhrer Gesuche.

= ) NDsWeb i
il v Conot Sy swissmedic
N Cultivation

= Import/Export Status

= ImporvExport
Status.
Request import Controlled Drugs.

W Forexgn Estabiishments.

4.1 Erfassen eines Import-Requests

KliCken Sle au f Request Import Controlled Drugs

Schritt 1: Angaben zum Gesuch

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

Bitte lassen Sie die Einstellung «Single» stehen.

General Notes:

Bitte wahlen Sie die Angabe <For Domestic Use>.

General Information

Type of Permit General Notes

Single a - General Notes i

Required

Importer Details:
Die Angaben Ihrer Firma sind bereits eingefullt.

Importer Details

Establishment Cannabis Testfirma
Address Teststrazse 1

City Bern

State BE

Zip Code 3000
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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

Country e

Required

Establishment

I Establishment -

Required

Substance/Preparation Details:

Uber &4 kann die Angabe zur Substanz gemacht werden. Wichtig: Fir Cannabis-Samen
und -Stecklinge bitte die UOM «Gram(s)» auswahlen, wobei 1 Gram 1 Stlick entspricht.

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

I Substance/Preparation content n

Subst/Prep. Name

I |3L|:'sta'.:e >
Name EAN Code Preparation Ty... No of Units | UOM
Q Q Q Q

Cannabis cuttings for medical use 1.... 7611746946915
Cannabis cuttings for medical use 1... 7611746947073
Cannabis cuttings for medical use 6.... 7611746947233
Cannabis seeds for medical use 1.0 -... 7611746947875
Cannabis seeds for medical use 16.0... | 7611746948032

(=] (=} (=} (=} (=} (=]
@
[F}
=
2

Cannabis seeds for medical use 6.0 -... 7611746948193

Gespeichert werden die Angaben durch .

Subsiance/Preparation Details = All Subst/Prep. +

Subst/Prep. Name EAN Code Requested Qty Approved Qty Endorsed Qty UOM
1. Cannabis cuttings for medical use 7611746947073 200 0 0 gram(s) P |
16.0-30.0 % TH
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Attachments:

pdf von fir die Ausstellung der Bewilligung nétige Dokumente hier anfiigen. Es kdnnen
mehrere Attachments angefligt werden.

Attachments

Authorization Attachments

File Name File Size (Kb)

No data

Please attach a file

Comments:

Unter <User Comments> konnen Sie Kommentare an Swissmedic einfugen, z.B. Angaben,
welche auf der Rechnung erscheinen sollen, die Anzahl Samen pro kg bei Saatgut.

No data

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

diesen unbedingt mit speichern! Ohne Speichern wird der Kommentar geldscht!

Type Source Comments Created By Creation Date +

Ist die auslandische Firmenadresse nicht in der Auswahl vorhanden, kann diese unter
<Foreign Establishment> beantragt werden. Siehe Kapitel 7

B Foreign Establishments

Schritt 2: Submit Request

Durch klicken von reichen Sie den Request bei Swissmedic ein.
Nach erfolgreicher Einreichung erscheinen folgende Bestatigungsanzeigen:

‘/ Authorization request has been

submitted

V Authorization draft with Request Id
45117 has been created
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T5C .. )
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.
WICHTIG zu Beachten bei Import Requests:

Allgemein:

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

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

— Import Controlled Drugs Authorization - Cancelled

Cancellation Raason: tast

4.2 Request Status
Die folgenden Stati sind mdglich:

Requested Request Ubermittelt

In Review In Bearbeitung
Approved Request genehmigt
Cancelled Request abgelehnt
Endorsement Submit. Endorsement Gbermittelt
Endorsed Endorsement bestatigt
Endorsement Cancel. Endorsement abgelehnt
Expired Bewilligung abgelaufen
5 Endorsement Requests

5.1 Endorsement einer Einfuhr

Im Menu <Import/Export> gelangen Sie tiber <Status> zur Ubersicht Ihrer Gesuche.

sws/smedic
= Import/Export Status 2

Schritt 1: Auswahl des Gesuchs
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Uber die Filterfunktion Q kénnen Sie die entsprechenden Gesuche (ber verschiedene Krite-
rien, wie beispielsweise Bewilligungsnummer, Status, Glltigkeitsdatum etc. suchen.

Co Request Id | Auth. Number Status Request Type Request Date | Approval Date /alid To Date Endorsement Date | Endorsed By CA | Trading Country
Sheet
» 45117 Requested I[l;ﬂpon Controlled 07/03/2019 AUSTRALIA
rugs
» 45116 Requested Import Controlled 07/03/2019 AUSTRALTA
Drugs
» [ 45115 Requested %(purl Controlled 06/03/2019 FRANCE
rugs
» 45114 Reguested I[l)wpun 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

TsSC 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 Gul-
tigkeit der Bewilligung liegen.

General Information

Type of Permit

Endorsement Date Customs Declaration

Required

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:

Substance/Preparation Details

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

Menge nicht Gberschreiten.
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Substance/Preparation content

Subst/Prep. Name

EAN Code Preparation Type
7611746944379 capsules

No of Units Uom
30 milligram(s)

Requested Qty

Approved Qty

Endorsed Qty

0 a |
Save Cancel
3. Speichern der Eingabe durch <Save> (unten links)
Cancel
4. Allfallige Attachments betreffend dem Endorsement kdnnen hier angehangt werden.
Authorization Attachments
File Name File Size (Kb)
Test PDF 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 quantity. Are you sure to proceed?
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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

‘/ 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 muissen. Im Fall von Rickfragen kénnen die
Dokumente von Swissmedic angefordert werden.

ACHTUNG: Nach Einreichung sind keine Anderungen mehr méglich.

5.2 Fristgerechte Endorsements bei der Einfuhr

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

» Einmalige Bewilligung: 10 Arbeitstage nach Lieferung

Aus diesem Grund sind Endorsements nur bis zu 14 Kalendertagen nach Ablauf der
Gliltigkeit der Bewilligung moglich. Danach wechseln die Gesuche auf den Status <expired>
und ein elektronisches Endorsement ist nicht mehr maoglich.

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

Zusatzlich wird empfohlen regelmassig Uber die entsprechenden Filterfunktionen Gesuche
mit ablaufender Gultigkeit 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, mussen aber nicht angezeigt sein. Der Entscheid hierzu liegt bei
Swissmedic.

5.3 Wichtig zu Beachten bei Endorsements:

» Gesuche und Endorsement gehdéren zusammen. Alle uber NDS-WEB gestellten
Gesuche, missen auch tber NDS-WEB endorsed werden.

» Endorsements missen fristgerecht erfolgen, allerspatestens 10 Kalendertage nach
Ende der Gultigkeit 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.
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6 Annullieren von Bewilligungen

Wird eine Bewilligung nicht benétigt oder wenn keine Einfuhr 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>

7 Verlangern von Bewilligungen

Unsere Bewilligungen kénnen NICHT verlangert werden.

8 Filtermoglichkeiten, Export in EXCEL sowie Auswertungen

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

sw1s/smedic
= Import/Export Status 2

Je nachdem wie die Bildschirmauflésung eingestellt ist, sehen Sie nicht alle Zeilen/Spalten.
Sie kdnnen durch schieben der Balken (rechts am Bildschirmrand und unten an der Tabelle)
scrollen.

AUSTRALIA  Akesa Pharm:

10 15 20 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 zuriickgesetzt.

&

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.
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RICA iy, 34

Column Chooser X

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 urspriingliche Ansicht zurlickgesetzt.

8.2 Filtermoglichkeiten

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

= Import/Export Status

[@ Export General [@) Export Detailed Bl [< B
Q Q Q Q Q = a ma ma | R -~ Q Q Q
45117 Requested EES? Controlled | 07/03/2019 AUSTRALIA Akesa Pharma TSCHIBU E
45116 Requested ETE;!‘ Controlled | 07/03/2019 AUSTRALIA Akesa Pharma TSCHIBU E
- 45115 Requested Exrpu%;‘ Controlled | 06/03/2019 FRANCE Alsachim SRIES E
45114 Requested }5?55? Controlled  06/03/2019 AUSTRIA Brenntag Austria GmbH  SRIES E

TSC
Uber m gelangen Sie zu den Angaben des Gesuchs. Eine Kurzibersicht zu den

Gesuchsangaben erhalten Sie auch Uber <Expand>

2= Import/Export Status

Export General [@ Export Detailed Bl e o
Q Qa Q Q Q [ eY o Q ma B an - Q Qa Q
45117 Requested Import Controlled | 07/03/2019 AUSTRALIA Akesa Pharma TSCHIBU E
Drugs
Lorazepam 7611746228004 0 100 0 gram(s)
45116 Requested Import Controlled  07/03/2019 AUSTRALIA Akesa Pharma TSCHIBU E
rugs

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

(3]
Mit der Funktionstaste kann der Filter geléscht/deaktiviert werden.

o
Mit der Refresh-Taste kann die Ubersicht aktualisiert werden.
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Es stehen folgende Filtermdglichkeiten zur Verfiigung:

Uber das Lupensymbol — kdnnen Sie aus verschiedenen Filterparametern auswahlen:

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

Lo}

o

. &8 Contains
== Does not contain eingegebenen Ziffer/Buchstabenkombination nicht enthalten.
e Starts with

£ Ends with

Starts with: Es werden alle Bewilligungen angezeigt, die mit der
eingegebenen Ziffer/Buchstabenkombination beginnen.

= Equals
=+ Does not equal }

), 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

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:

requestedl

mogliche Stati siehe 3.3.

@ Export General @ Export Detailed gl requested (%]

wste Does not contain: Es werden alle Bewilligungen angezeigt, die die

0
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8.3 Export in Excel bei Import 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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9 Antrag zur Aufnahme von Firmen im Ausland

9.1

Erfassen eines Requests zur Aufnahme von Firmen im Ausland

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

NDS Web
Cultvation

St +
swissmedic

[ Foreign Establishment Request Status

= ImporvExport

W Foreign Establishments

Schritt 1: Funktion <Register Foreign Establishment>

Schritt 2: Angaben zum Request

= NDS Web

National Drug Control System

M Cutiivation
= ImporvExport
[ Foreign Establishments
Foreign Establishment Requests

Register Foreign Establishment

swgsmedic
¢ Foreign Establishment Request Form - New

Country

Country

Required

Establishment

I Establishment
Required

Street

I Street
Required

City

I City
Required

State

State

Zip Code

Zip Code

sors e

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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10 Cultivation

10.1 Einreichen der Jahresrechnung (JARE) — Submit SPA Report

In der Rubrik <SPA Cultivation> gelangen Sie im Menu <Submit SPA Report> zur Maske,
um die Daten fir die Jahresrechnung des Berichtjahres zu erfassen und Swissmedic zu
Ubermitteln.

Schritt 1: Funktion <Submit SPA Report>

= (= NDS Wes 7 .
= e swissmedic

S Ml SPA Cultivation Report - New

B SPA Cultivation

Stalus

‘Cannabis Cultivation

Submit SPA Report
Subst. name EAN Code U Opening Stocks Total Harvest otal Used Area

Canaois for medical se 160 - 200 % 7511746947554 1000 100

Mittels Dricken aufn kénnen die beiden Sektionen Cannabis Cultivation und
Cannabis Seeds and Seedlings gedffnet werden, um die relevanten Substanzen
einzugeben und mit den betreffenden Daten zu erganzen. Speichern Sie die Auswahl mit der
«Save»-Taste ® bzw. I6schen Sie eine gesamte Zeile an Daten mit der @ «Delete»-Taste.
Bei Bedarf kdnnen Sie Kommentare und Erlduterungen im Feld «Comments» erfassen,
welche mit der >Save>-Taste gespeichert werden missen.

ACHTUNG: In einer Sektion diurfen Substanzen mit demselben GTIN Code (EAN Code) nur
einmal aufgefiihrt sein, da sonst die Fehlermeldung «Substance code duplicate» erscheint
und das Speichern der Daten nicht mdglich ist. Die Daten mehrerer Einzelanbaubewilligun-
gen fur dieselbe Substanz missen daher flir dasselbe Berichtsjahr zusammengefasst wer-
den.

Das Reporting unter Cannabis Seeds and Seedlings entfallt fiir die Jahresrechnung 2025!

Schritt 2: Eingabe der Daten der Jahresrechnung

Cannabis Cultivation

Cannabis Seeds and Seedlings
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Schritt 3: Submit Request

Mittels Driicken der Taste Ubermitteln Sie Ihre Jahresrechnung.

Soll der Datensatz spater noch weiter bearbeitet werden, so kann der Entwurf mittels

.
gespeichert werden.

10.2 Ubersicht zu Jahresrechnungen — Status

Im Menl <SPA Cultivation> gelangen Sie unter <Status> zur Ubersicht lhrer Jahresrechnun-
gen.

7 .
swissmedic

B SPACultivation

Status

Submit SPA Report

2023 18  Draft

2023 18  Accepted

2023

=

Failed validation

2023

=

Failed validation

2022

o

Failed validation

2022

e

Failed validation

Die folgenden Stati sind fur eine JARE mdglich:
Draft Entwurf
Requested JARE Ubermittelt

Failed validation  Jahresrechnung kann nicht abgeschlossen werden. Swissmedic wird bei
Ihnen ruckfragen.

Accepted Technische Validierung erfolgreich. Ruckfragen sind mdoglich.
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