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1 Einleitung und Zielsetzung 

Zur Unterstützung der rechtsunterworfenen Firmen und im Sinne der Effizienz führt Swissmedic mit 

Bewilligungsinhaberinnen oder Gesuchstellerinnen Firmenmeetings zum gegenseitigen Informations-

austausch und zur Klärung von Anforderungs- und Verfahrensfragen durch. Die Unterstützung richtet 

sich an Firmen, welche eine Betriebsbewilligung von Swissmedic zum Umgang mit kontrollierten Sub-

stanzen oder zum Anbau von Cannabis für medizinische Zwecke haben oder beabsichtigen, diese zu 

beantragen.  

Ziel dieser Meetings ist die vorgängige Klärung von Fragestellungen zur Betäubungsmittelkontrolle 

der Rechtsunterworfenen, um regulatorische Aspekte und Lösungsstrategien zu erörtern, welche in 

die Zuständigkeit von Swissmedic, Abteilung Betäubungsmittel, fallen. Dies soll den Firmen ermögli-

chen dabei gewonnene Informationen noch während der Umsetzung eines Projekts zu berücksichti-

gen. Mit den von Swissmedic im Rahmen des Firmenmeetings kontrollierte Substanzen (Firmenmee-

ting) erhaltenen Rückmeldungen wird jedoch die weitergehende Prüfung eines eingereichten Ge-

suchs nicht vorweggenommen. 

Firmenmeetings können stattfinden, wenn die in dieser Wegleitung (WL) aufgeführten Anforderungen 

erfüllt sind und damit der angestrebte Austausch von Informationen, Erkenntnissen und Erfahrungen 

für beide Seiten effizient und zielführend erfolgen kann. Swissmedic nimmt dabei Stellung zu vorge-

stellten Inhalten oder Fragestellungen, ohne dabei eine beratende Funktion zu übernehmen. Die 

Meetings können physisch in den Räumlichkeiten von Swissmedic oder virtuell stattfinden. 

 

1.1 Zielsetzung 

Swissmedic macht den Bewilligungsinhaberinnen und Gesuchstellerinnen mit dieser WL transparent, 

welche Regeln und Abläufe im Zusammenhang mit Firmenmeetings zu beachten sind. Die in der WL 

aufgeführten Rahmenbedingungen gewährleisten eine einheitliche, klare und zielorientierte Durchfüh-

rung der Meetings. 

 

1.2 Geltungsbereich 

Diese WL beschreibt die Durchführung von Meetings zwischen Firmenvertretern und Swissmedic 

Vertretern der Abteilung Betäubungsmittel im Zusammenhang mit einer Fragestellung zur Betäu-

bungsmittelkontrolle. Mögliche Fragestellungen ergeben sich aus Projekten im Zusammenhang mit 

einem Gesuch um Ersterteilung oder Änderung einer Betriebsbewilligung zum Umgang mit kontrollier-

ten Substanzen oder zum Anbau von Cannabis für medizinische Zwecke. Fragestellungen können 

sich auch ergeben durch gesetzliche Verpflichtungen, die aus der Betriebsbewilligung resultieren, so-

fern sie in der Zuständigkeit von Swissmedic liegen. 

Das Meeting stellt eine weitere Möglichkeit dar, Fragen mit Swissmedic Experten zu besprechen, ne-

ben der bereits bestehenden Möglichkeit der Erörterung von Fragen im Rahmen eines «Scientific 

GMDP Meetings» (Wegleitung I-321.AA.01-A05d) oder eines «Firmenmeetings für Zulassungsverfah-

ren» (Wegleitung ZL105_00_003_WL). 

 

Die vorliegende WL regelt die einzureichenden Unterlagen, die Vorbereitung des Meetings (Entscheid 

über die Art der Durchführung; Kommunikation und Planung vor dem Meeting), den Durchführungs-

entscheid und die Form eines Meetings, die Protokollierung, Nachbearbeitung und Archivierung sowie 

die Gebührenerhebung. 
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2 Antrag der Firma und einzureichende Unterlagen 

Anträge um Durchführung eines Firmenmeetings sind 4-8 Wochen vor dem gewünschten Termin 

schriftlich bei Swissmedic mittels des Formulars «Antrag_Firmenmeeting kontrollierte Substanzen» 

an die im Formular angegebene Adresse (per E-Mail oder Post) zu übermitteln. 

 

Der Antrag muss folgende Angaben resp. Unterlagen enthalten: 

- Adress-/Kontaktinformationen der Antragstellerin mit einem Sitz in der Schweiz 

- Ggf. Korrespondenzadresse 

- Vorgesehene Teilnehmer/innen seitens der Firma 

- Angaben zur Betriebsbewilligung resp., ob ein Gesuch auf Erstanmeldung oder Änderung einer 
Betriebsbewilligung beantragt wurde 

- Fragestellung für das Firmenmeeting: Titel/Thema und Fragen mit den zu diskutierenden Punkten 
(die Fragen sind unmissverständlich zu formulieren) 

- Ggf. Angaben zu erfolgten oder geplanten Diskussionen der Fragestellungen mit anderen Behör-
den oder anderen Abteilungen von Swissmedic 

- Vorschlag einiger Besprechungsdaten (im Zeitraum von 4-8 Wochen nach Eingang des Bespre-
chungsgesuchs) und die beantragte Dauer für das Meeting (zwischen 1 und 2 Stunden) 

- Vorschlag der Form der Besprechung: Präsenzmeeting bei Swissmedic (Freiburgstrasse 139, 
Bern) oder Videokonferenz 

- Sprache (Deutsch oder Englisch) 

- Weitere obligatorische Unterlagen (müssen bis spätestens 2 Wochen vor dem Meeting eingereicht 
werden): 

▪ Agenda und Firmenpräsentation zur Fragestellung 

▪ Teilnehmer/innen seitens Firma (sollten sich Änderungen ergeben haben) 

- Weitere fakultative Unterlagen: 

▪ Zusätzliche Dokumentation und Hintergrundinformationen 

▪ Protokolle von Rückmeldungen durch andere Behörden oder Abteilungen von Swissmedic 

 

Die mit dem Fragebogen eingereichte Präsentation und ggf. weitere Dokumentation soll den Fachver-

tretern von Swissmedic die notwendige Hintergrundinformation vermitteln. Sie soll sich unmittelbar 

auf die gestellten Fragen beziehen. Der Umfang soll den Fragestellungen angepasst, kurz und präg-

nant sein und Swissmedic eine effiziente Prüfung und Bearbeitung ermöglichen. 

 

2.1 Prüfung des Besprechungsgesuchs 

Swissmedic prüft die Angaben im Formular und die eingereichten Unterlagen und entscheidet, ob das 

Firmenmeeting aus fachlicher Sicht durchgeführt werden kann, oder ob die Voraussetzungen für die 

Durchführung des Meetings nicht erfüllt sind. Dies kann z. B. der Fall sein, wenn die Thematik nicht in 

den unter Kap. 1.2 dargelegten Geltungsbereich fällt. Ebenfalls kann das Besprechungsgesuch abge-

lehnt werden, wenn die Fragestellung in einem anderen Gremium (z.B. Verband) besprochen werden 

sollte oder sie im Zusammenhang mit einer GMDP-Fragestellung steht und daher im Rahmen eines 

«Scientific GMDP Meetings» besprochen werden sollte (siehe Wegleitung I-321.AA.01-A05d). Auch 

wenn die Firma zu den gestellten Fragestellungen noch keine eigenen Lösungsstrategien erarbeitet 

hat (d.h. Swissmedic nur zum Zwecke der Beratung einsetzen will), wird der Antrag abgelehnt. 
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Falls sich nach initialer Prüfung des Antrags inhaltliche Fragen ergeben, oder die angegebenen Ter-

minvorschläge nicht erfüllt werden können, meldet sich Swissmedic bei der Antragstellerin innerhalb 

der Frist von 2 Wochen, um diese zu klären und einen geeigneten Termin für das Meeting zu verein-

baren. Den Besprechungstermin legt Swissmedic unter Berücksichtigung der angegebenen Termine 

der Firma im Antragsformular und der Verfügbarkeit der Fachvertreter und Experten seitens Swiss-

medic fest. 

Lehnt Swissmedic eine Besprechung ab, so begründet sie dies schriftlich. Andernfalls erhält die An-

tragstellerin innerhalb von 2 Wochen nach Eingang des Antrags eine schriftliche Terminbestätigung 

für ein vor Ort Meeting in den Räumlichkeiten von Swissmedic oder eine Videokonferenz. In der Ter-

minbestätigung gibt Swissmedic der Antragstellerin ihre Besprechungsdelegation bekannt. Mit der 

Terminbestätigung wird die Antragstellerin aufgefordert, Agenda und Firmenpräsentation sowie ggf. 

weitere fehlende Unterlagen bis spätestens 2 Wochen vor dem Termin bei Swissmedic einzureichen. 

Falls die Firma ein Meeting per Videokonferenz gewünscht hat, erhält sie für die gemeldeten Teilneh-

mer/innen zusätzlich eine E-Mail mit einem Link für die Teilnahme an der Videokonferenz. 

Gelingt die Mängelbehebung innerhalb der im Schreiben vorgegebenen Frist nicht, lehnt Swissmedic 

die Besprechung ab und begründet dies schriftlich. 

 

2.2 Inhalt des Firmenmeetings kontrollierte Substanzen 

Am Meeting werden ausschliesslich die von der Antragstellerin im Fragenkatalog aufgeführten Fragen 

diskutiert. Können Fragen am Meeting nicht abschliessend beantwortet werden, so nimmt Swissme-

dic nach dem Meeting schriftlich Stellung. 

Ergeben sich für die Antragstellerin vor dem Meeting weitere Fragen, so nimmt sie bis spätestens 

2 Wochen vor dem Meeting mit dem/der zuständigen Ansprechperson aus der Abteilung Betäubungs-

mittel Kontakt auf. 

 

2.3 Dauer des Firmenmeetings kontrollierte Substanzen 

Die Dauer des Meetings soll der Anzahl und dem Umfang der Fragen und der Präsentation angemes-

sen sein. Meetings auf Antrag der Firmen dauern 1.0 bis 2.0 Stunden. 

 

2.4 Durchführung des Firmenmeetings kontrollierte Substanzen 

Die Firmenmeetings finden in den Räumlichkeiten von Swissmedic, Freiburgstrasse 139 oder per Vi-

deokonferenz statt. Die verantwortliche Vertreterin oder der verantwortliche Vertreter von Swissme-

dic, Abteilung Betäubungsmittel, leitet das Meeting.  

 

Die Traktandenliste folgt dem Fragenkatalog. Die Meetings laufen üblicherweise wie folgt ab: 

1) Begrüssung und kurze Vorstellung der teilnehmenden Personen 

2) Aufforderung/Erinnerung an die Firma zur Protokollführung 

3) Präsentation der wesentlichen Fakten und Hintergründe durch die Antragstellerin und Darstellung 

der Fragestellung 

4) Ggf. kurze Stellungnahme durch Swissmedic Fachvertreter 

5) Diskussion 

6) Abschluss mit Zusammenfassung und Festlegung des weiteren Vorgehens 
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2.5 Protokollführung 

Die Antragstellerin führt ein Protokoll, in der von Swissmedic zur Verfügung gestellten Formularvor-

lage, in Deutsch oder Englisch. Die Ergebnisse der Besprechung und die diskutierten Hauptaspekte 

sollen knapp und prägnant zusammengefasst werden und folgende Punkte umfassen: 

- Datum, Dauer und Art des Meetings 

- Name und Funktion der teilnehmenden Personen 

- Zusammenfassung der Position der Antragstellerin und der Position von Swissmedic zu den be-
sprochenen Fragen und Aspekten 

- Weiteres Vorgehen 

Die Antragstellerin übermittelt den Protokollentwurf spätestens 2 Wochen nach dem Meeting im 

Word-Format an Swissmedic. Swissmedic prüft das Protokoll in der Regel innerhalb von 2 Wochen, 

korrigiert resp. kommentiert es und stellt es der Antragstellerin zur Finalisierung zu. Das Protokoll be-

ruht auf dem Wissensstand zum Zeitpunkt des Meetings. Die Antragstellerin übermittelt Swissmedic 

anschliessend das final unterzeichnete Protokoll (entweder digital oder handschriftlich) als PDF-Doku-

ment, welches Swissmedic zusammen mit den Unterlagen zum Antrag aufbewahrt. 

 

3 Gebühren 

Swissmedic stellt der Antragstellerin für die ihr mit dem Meeting entstandenen Kosten, inklusive Vor-

bereitung, in Rechnung. Grundlage dafür ist der ihr entstandene administrative und wissenschaftliche 

Aufwand. Die Verrechnung erfolgt gemäss der Gebührenverordnung Swissmedic (GebV-Swissmedic; 

SR 812.214.5). 
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Änderungshistorie 

Version Beschreibung sig 

1.0 Erstversion vim 

 


