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Wichtige Informationen zur Jahresrechnung 2024

1 Dokumente und weitere Informationen

Alle bendtigten Dokumente, Excel-Listen (Substanzen/Praparate usw.) sowie eine
ausfuhrliche Anleitung fur die Jahresrechnung sind auf der Internetseite der Swiss-
medic unter folgendem Link zu finden:

Jahresrechnung (swissmedic.ch)

Unterlagen zur Jahresrechnung 2024

Excel-Liste 2024

Wichtige Informationen zur Jahresrechnung 2024

Angaben Jahresrechnung 2024

Validation Protocol 2024

Regelung Firmen mit mehreren Standorten

Regelung Apotheken mit Grosshandelsbewilligung
Jahresrechnung und Meldung in MESA bei Herstellung im Lohnauftrag
NDS Web Statistic Upload

Nullmeldung

Praparate aus Cannabis- und delta-9-THC Conversion factors
(narcotics, psychotropics, precursors)

2 Alle zu meldenden Praparate inklusive Bulkware mussen in der Excel-
Tabelle aufgefiihrt sein

Alle Praparate, die kontrollierte Substanzen enthalten, missen Swissmedic gemeldet
werden. Um sicher zu stellen, dass alle meldepflichtigen Substanzen und Zuberei-
tungen, in der Excel-Tabelle aufgeflihrt sind, ist das Vorgehen wie folgt:

20.11.2024 Aufschaltung einer DRAFT-Version auf der Homepage

bis 12.12.2024 Prifung durch Firma, ob alle Praparate, inkl. Bulkware,
enthalten sind, ansonsten Ruckmeldung an Swissmedic
um Aufnahme der Praparate bis spatestens 12.12.2024.

21.12.2024 Aufschaltung der Excel-Tabelle, die zur Einreichung zu
verwenden ist.

3 Korrekte Meldung von Inlandlieferungen

Bei Meldungen zum Inlandverkauf ist klar zu unterscheiden zwischen:
e Lieferungen, die direkt an den Detailhandel erfolgen
= Inlandverkauf an Detailhandel (-)
e Lieferungen, die an Handelsbetriebe oder Firmen erfolgen
= Inlandverkauf an Sonstige (-)
¢ Inlandlieferungen fiir das Jahr 2024 bitte bis spatestens 15. Januar 2025
in MESA melden.


https://www.swissmedic.ch/swissmedic/de/home/humanarzneimittel/besondere-arzneimittelgruppen--ham-/narcotics/jahresrechnung.html

4 Sollten Meldungen in MESA nicht vollstandig erfolgt sein

Sollten fur 2024 nicht alle Meldungen fur Lieferungen von Substanzen oder Prapara-
ten der Verzeichnisse a, b und d in MESA erfolgt sein, ist bei der Meldung in der
JARE wie folgt vorzugehen:

Auf dem Blatt <Kommentare> sind anzugeben:
e Substanzen und Praparate, bei welchen die Meldungen in MESA
unvollstandig sind
e Summe der nicht gemeldeten Mengen pro Substanz bzw. Packung

5 Meldung der Lagerbestande

Gemeldete Lager-Anfangsbestande per 01.01. und Lager-Endbestande per 31.12.
mussen zwingend mit den tatsachlichen Lagerbestanden ubereinstimmen.

Eine rechnerische Uberprifung wird empfohlen, um sicherzustellen, dass alle
Warenzugange und Warenabgange gemeldet sind. Es werden nur vollstandige
Meldungen akzeptiert.

6 Im Berichtsjahr ist kein Umgang mit kontrollierten Substanzen erfolgt

Falls im Berichtsjahr kein Lager und kein Verkehr mit Betdubungsmitteln / Vorlaufer-
stoffen bestand, ist NUR das vollstandig ausgefullte und elektronisch signierte For-
mular ausschliesslich via E-Mail einzureichen uber
jare@swissmedic.ch

Sie finden das Formular unter Jahresrechnung (swissmedic.ch)

7 Beim Ausfiillen zu beachten

Bitte immer die aktuelle Excel-Liste verwenden, da alte Vorlagen nicht elektronisch
eingelesen werden konnen.

Bitte keine Excel-Listen abandern, diese werden von Swissmedic nicht akzeptiert.

Falls Menge 0: Feld leerlassen, 0 darf nicht in die Excel-Liste eingetragen werden.
Negativzahlen (-xx) durfen weder verwendet noch einkopiert werden.

Excel-Listen, die mit einem MAC ausgefillt wurden: Bitte als xIsx abspeichern und
per NDS Web hochladen.

Einreichung als xIsm ist nicht moglich, weil

» der Upload uber NDS-Web nicht erfolgt.

+ die E-Mail vom Spamfilter der Bundesverwaltung abgefangen wird (kein Zugriff
maglich).

8 Der GLN-Code ist nicht bekannt

Auf der Internet-Seite Betaubungsmittel (swissmedic.ch) ist eine aktuelle Liste aller
Betriebsstandorte abgelegt. Sie finden dort den GLN-Code (friher EAN-Code) lhrer
Firma. Achtung bei mehreren Standorten: Jeder Standort hat einen separaten
GLN-Code, dieser muss entsprechend angegeben werden.



mailto:jare@swissmedic.ch
https://www.swissmedic.ch/swissmedic/de/home/humanarzneimittel/besondere-arzneimittelgruppen--ham-/narcotics/jahresrechnung.html
https://www.swissmedic.ch/swissmedic/de/home/humanarzneimittel/besondere-arzneimittelgruppen--ham-/narcotics.html

9 Vorgehen wenn Praparate nicht in den Excel-Tabellen gefunden werden

a) Es handelt sich um ein Magistralpraparat. Die Meldung erfolgt in diesem Fall wie
unter ,Meldung von Magistralpraparaten“ beschrieben.

b) Nachmeldung mit genauen Angaben zum Praparat an Swissmedic. Wir werden
das Praparat in unser System aufnehmen und eine neu generierte Excel-Datei auf
unsere Homepage stellen. Fur die gesamte Meldung muss diese neue Datei verwen-
det werden.

10 Erklarungen oder Bemerkungen

In den Excel-Tabellen ist auch ein Blatt fir Kommentare vorgesehen. Hier kbnnen
kurzere Kommentare vermerkt werden. Ausfihrlichere Angaben sind separat per E-
Mail zu schicken.

11 Meldung bei der Herstellung von Verzeichnis ¢ Praparaten

Der Verbrauch an Substanzen fur die Herstellung von Praparaten Verzeichnis ¢
BetmVV-EDI (SR 812.121.11) ist unter ,Herstellung von Verzeichnis ¢ Praparaten (-)*
zu melden.

Die hergestellten Praparate sind zu melden auf dem Blatt ,Praparate Verzeichnis c*
oder auf dem Blatt ,Magistral Praparate” wenn es sich um Magistralpraparate han-
delt.

Auf dem Blatt Herstellung / Synthese ist anzugeben welche Praparate hergestellt
wurden.

12 Meldung des Verbrauchs von Vorlauferchemikalien fiir die Herstellung von
Arzneimitteln, die nicht unter Kontrolle stehen

Meldung unter ,Herstellung nicht BTM (-)“. Auf dem Blatt Herstellung / Synthese ist
anzugeben welche Praparate hergestellt wurden.

13 Meldung des Verbrauchs von Vorlauferstoffen und Hilfschemikalien fur die
Herstellung von Aromen, Parfiim oder Duftstoffe

Meldung unter ,Herstellung nicht BTM (-)“. Auf dem Blatt Herstellung / Synthese ist
anzugeben dass Aromen, Parfum oder Duftstoffe hergestellt wurden.

14 Meldung des Verbrauchs fiir klinische Versuche oder fir Tierversuche
Meldung unter ,Inlandverkauf an Detailhandel (-)“.

15 Meldung des Verbrauchs fur Entwicklungsversuche

Meldung unter ,Verlust (-)“. Bei grosseren Mengen auf dem Blatt Kommentare noch
eine kurze erganzende Angabe.

16 Meldung von Ware, die ,,wiedergefunden“ wurde:
Meldung unter ,Bereinigung Lagerbestand (+)*

17 Meldung von Magistralpraparaten

Magistralpraparate mussen auf ein Standardpraparat von 1g Base umgerechnet
werden.



18 Meldung von Opiumtinkturen

Opiumtinkturen werden gemeldet unter Praparaten:
| Opii tinctura normata (1% Morphine), | PREP-2143 | 7611746158905 |

19 Meldung von Riickstellmustern
Die korrekte Meldung von Ruckstellmustern erfolgt unter ,Lagerbestand”.

20 Meldung von kleinen Mengen an Substanzen oder Praparaten, die zur Ana-
lyse an externe Labors gegeben werden.

Die korrekte Meldung erfolgt wie folgt:

Die an das Labor gelieferte Menge wird als ,Inlandverkauf an sonstige (-)“ gemeldet.
Das Labor meldet dann die empfangene Menge als ,Inlandkauf (+)“ und die ver-
brauchte Menge unter ,Verlust (-)"“.

21 Die Meldung unter ,,Herstellung von Verzeichnis c Praparaten (-)“ ist nicht
moglich

Verzeichnis ¢ Praparate sind Uber die Betdubungsmittelverzeichnisverordnung (SR
812.121.11) klar definiert. Ein Eintrag ist nur moglich bei Substanzen, bei denen die
Herstellung von Verzeichnis ¢ Praparaten moglich ist.

22 Die Meldung unter ,,Herstellung nicht BTM (-)* ist nicht moglich

Ein Eintrag ist nur mdglich bei Substanzen, bei denen die Herstellung von nicht kon-
trollierten Substanzen oder Praparaten madglich ist. Wird tatsachlich eine nicht kon-
trollierte Substanz oder ein Praparat hergestellt, dann melden Sie dies an Swissme-
dic. Wir werden eine neue Version der Excel-Tabelle generieren, auf der ein Eintrag
moglich ist. Fur die gesamte Meldung muss diese neue Datei verwendet werden.
Dies gilt nicht fur Verzeichnis ¢ Praparate, diese sind unter ,Herstellung von Ver-
zeichnis ¢ Praparaten (-)“ zu melden.

23 Meldung durch Apotheken, die auch Grosshandel betreiben und somit eine
Betaubungsmittelbewilligung von Swissmedic haben

Bei der Jahresrechnung ist nur der Warenverkehr und Lagerbestand zu melden, die
unter die Tatigkeit als Grosshandel fallen. Die Tatigkeiten die unter Grosshandel bzw.
Detailhandel fallen mussen strickt getrennt werden.

Wird beispielsweise ein Praparat importiert und dann auf Rezept abgegeben, so er-
folgt die Meldung der importierten Menge unter ,Import (+)“. Die auf Rezept abgege-
bene Menge wird unter ,Inlandverkauf an Detailhandel (-)“ gemeldet, da die Ware an
die Apotheke verkauft wird, bevor sie auf Rezept abgegeben werden kann.



