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1 Einleitung und Geltungsbereich 

Betriebe, die Arzneimittel oder TpP/GT/GVO (Transplantatprodukte/Gentherapieprodukte/Gentech-
nisch veränderte Organismen) herstellen bzw. vertreiben wollen, benötigen von der Swissmedic eine 
Betriebsbewilligung. Diese Wegleitung dient als Hilfestellung zur Einreichung der entsprechenden Ge-
suchsformulare und gibt ergänzende Informationen zu den Anforderungen an diese Betriebe. 
 
Für den Umgang mit Betäubungsmitteln (kontrollierte Substanzen) sind separate Formulare einzu-
reichen, siehe www.swissmedic.ch unter Humanarzneimittel > besondere Arzneimittelgruppen > Be-
täubungsmifttel > Formulare und Checklisten. 

2 Nützliche Links 

www.swissmedic.ch unter Humanarzneimittel > Bewilligungen > Betriebsbewilligungen: 
- Formulare: Gesuchsformulare 
- Bewilligungsinhaber: Link zur SwissGMDP Datenbank, auf der alle Betriebsbewilligungsinhaber zu 

finden sind.  
- Inspektorate:  

• I-SMI.TI.17 «Responsible Person: Requirements» 
• I-SMI.TI.18 «Due diligence in foreign trade» 
• I-SMI.TI.21 «Requirements as Mäkler and Agents» sowie weitere technische Interpretationen zu 

GMP-/GDP relevanten Themen 

http://www.swissmedic.ch/
http://www.swissmedic.ch/
https://swissgmdp.ch/
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https://www.ema.europa.eu/en/human-regulatory-overview/research-development/compliance-re-
search-development/good-manufacturing-practice/compilation-union-procedures-inspections-ex-
change-information : Interpretation of the Union format for good manufacturing practice (GMP) certifi-
cate. In diesem Dokument finden sich Interpretationen und Erläuterungen zu den in den Gesuchsfor-
mularen genannten Herstellungstätigkeiten und speziellen Codes. 
 
https://spor.ema.europa.eu/omswi/#/ > Organisation Management Service (OMS): OMS-Datenbank 
der EMA zu Organisationen. Hier können bestehende Identifikationsangaben (OMS-IDs: ORG-ID und 
LOC-ID) eingesehen und Änderungen beantragt werden. 

3 Allgemeine Informationen 

3.1 Referenznummern und Korrespondenzsprache 

Mit der Eingangsbestätigung Ihres Bewilligungsgesuches wird Ihnen eine Gesuchsnummer mitgeteilt. 
Bitte geben Sie diese künftig bei jeder das Gesuch betreffenden Korrespondenz an. 
Die Bewilligungsnummer findet sich in der Kopfzeile der bestehenden Betriebsbewilligung. Bei einem 
Gesuch um Ersterteilung einer Betriebsbewilligung kreuzen Sie bitte „noch keine vorhanden (Erster-
teilung)“ an, da die Nummer erst im Rahmen des Bewilligungsverfahrens vergeben wird. 
 
Die Bewilligung wird in der Korrespondenzsprache ausgestellt (d. h. in derjenigen amtlichen Sprache, 
in welcher das Gesuch eingereicht wird). Eine englische Version ist nicht verfügbar. Swissmedic stellt 
keine Übersetzungen in andere Sprachen aus (auch nicht in eine andere Amtssprache). 

3.2 Gebühren 

Die Prüfung eines Gesuchs ist kostenpflichtig, auch wenn das Gesuch im Verlauf des Verfahrens wie-
der zurückgezogen oder das Gesuch abgelehnt wird. Bei unvollständig eingereichten Gesuchen kann 
der dadurch verursachte Zusatzaufwand separat verrechnet werden. Die Gebühren richten sich nach 
der Verordnung des Schweiz. Heilmittelinstituts über seine Gebühren (GebV-Swissmedic,  
SR 812.214.5). 
Die Kosten eines Verfahrens liegen zwischen CHF 800.-- und CHF 12’300.-- (abhängig von der An-
zahl der ausgeübten Tätigkeiten) für die Prüfung des Gesuchs und die Erteilung der Betriebsbewilli-
gung. Die erteilte Betriebsbewilligung ist unbegrenzt gültig. Zudem wird die Inspektion vom zuständi-
gen Inspektionsdienst nach Zeitaufwand - in der Regel ab CHF 2’000.-- in Rechnung gestellt, wobei 
dieser Betrag je nach Grösse, Komplexität und Vorbereitungsgrad des Unternehmens variiert. 

3.3 Anforderungen an den Betrieb 

- Der Betrieb muss im Handelsregister eingetragen sein, sofern der Jahresumsatz CHF 100’000.-- 
übersteigt. 

- Der Betrieb muss über ein Qualitätssicherungssystem verfügen, welches die GMP-konforme Her-
stellung und/oder den GDP-konformen Vertrieb von Arzneimitteln sicherstellt. 
 GMP-Richtlinien: http://www.picscheme.org > Publications > GMP Guide und EudraLex - Vol-

ume 4 - Good Manufacturing Practice (GMP) guidelines | Public Health (europa.eu) 

https://www.ema.europa.eu/en/human-regulatory-overview/research-development/compliance-research-development/good-manufacturing-practice/compilation-union-procedures-inspections-exchange-information
https://www.ema.europa.eu/en/human-regulatory-overview/research-development/compliance-research-development/good-manufacturing-practice/compilation-union-procedures-inspections-exchange-information
https://www.ema.europa.eu/en/human-regulatory-overview/research-development/compliance-research-development/good-manufacturing-practice/compilation-union-procedures-inspections-exchange-information
https://spor.ema.europa.eu/omswi/#/
http://www.picscheme.org/
https://ec.europa.eu/health/documents/eudralex/vol-4_en
https://ec.europa.eu/health/documents/eudralex/vol-4_en
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 GDP-Richtlinien: https://www.ema.europa.eu/en/human-regulatory-overview/post-authorisa-
tion/compliance-post-authorisation/good-distribution-practice > Leitlinien vom 5. November 2013 
für die gute Vertriebspraxis von Humanarzneimitteln, Leitlinien vom 19. März 2015 zu den 
Grundsätzen der guten Vertriebspraxis für Wirkstoffe von Humanarzneimitteln, Durchführungs-
verordnung (EU) 2021/1248 der Kommission vom 29. Juli 2021 über Massnahmen zur guten 
Vertriebspraxis für Tierarzneimittel gemäss der Verordnung (EU) 2019/6 des Europäischen Par-
laments und des Rates, Durchführungsverordnung (EU) 2021/1280 der Kommission vom 2. Au-
gust 2021 über Massnahmen zur guten Vertriebspraxis für Wirkstoffe, die als Ausgangsstoffe 
für Tierarzneimittel verwendet werden, gemäss der Verordnung (EU) 2019/6 des Europäischen 
Parlaments und des Rates. 

- Der Betrieb muss eine fachtechnisch verantwortliche Person (FvP) benennen. Die Anforderungen 
an die fachtechnisch verantwortliche Person finden sich in der Arzneimittel-Bewilligungsverord-
nung (AMBV, SR 812.212.1), sowie in den Artikeln 5 und 6 (Herstellung), 17 und 18 (Einfuhr, 
Grosshandel und Ausfuhr), 23 (Handel im Ausland), 26 (Mäkler und Agenten), 27 (Entnahme von 
Blut) und 39 (Erteilung der Bewilligung) AMBV. Für weitere Erläuterungen siehe I-SMI.TI.17 
«Responsible Person: Requirements». 

4 Gesucheinreichung 

4.1 Vorgehen bei einer Ersterteilung der Betriebsbewilligung 

- Das Gesuch ist vollständig und mit den offiziellen Formularen bei der Swissmedic per Post einzu-
reichen (zurzeit ist keine Einreichung über das Swissmedic Portal möglich). In diesem Fall sollten 
folgende Dokumente eingereicht werden: Basisformular, Zusatzblatt Arzneimittel, bzw. 
TpP/GT/GVO und Zusatzblatt FvP Mehrfachmandate (falls zutreffend). Dazu müssen Unterlagen 
für die Eignung der FvP (mindestens Diplome, Lebenslauf) eingereicht werden. 

- Nach Gesuchseingang, Prüfung der Unterlagen und evtl. Nachforderung von Unterlagen, löst 
Swissmedic beim entsprechenden Regionalinspektorat einen Inspektionsauftrag aus. 

- Das zuständige Inspektorat führt eine Inspektion durch. Falls während der Inspektion Abweichun-
gen festgestellt werden, müssen diese in nützlicher Frist behoben werden und aufgrund dessen 
stellt das Inspektorat einen Antrag an Swissmedic, die Bewilligung zu erteilen oder abzulehnen. 

- Zeitrahmen: Vom Gesucheingang bis zur Ersterteilung einer Betriebsbewilligung ist mit 6 bis 18 
Monaten zu rechnen. 

- Gebühren: siehe Kapitel 3.2. 
- Inspektionsintervall: Je nach Tätigkeit wird der Betrieb alle 2 bis 4 Jahre inspiziert. 
- Bei der erstmaligen Erteilung einer Betriebsbewilligung ist noch keine Bewilligungsnummer vorhan-

den, da die Nummer erst im Bewilligungsverfahren vergeben wird. 

4.2 Vorgehen bei einem Gesuch um Änderung der Betriebsbewilligung 

Für jede inhaltliche Änderung einer erteilten Betriebsbewilligung (unbefristet gültig) muss die Firma 
sowohl das Basisformular sowie das Zusatzblatt Arzneimittel resp. TpP/GT/GVO pro betroffenen 
Standort einreichen (vgl. Kapitel 4.3). Die zusätzlich beantragten oder zu streichenden Tätigkeiten 
sind unter Bemerkungen in Punkt 6 des Zusatzblatts Arzneimittel (I-301.AA.05-A03) oder des Zusatz-
blatts TpP/GT/GVO (I-301.AA.05-A19) anzugeben. 

https://www.ema.europa.eu/en/human-regulatory-overview/post-authorisation/compliance-post-authorisation/good-distribution-practice
https://www.ema.europa.eu/en/human-regulatory-overview/post-authorisation/compliance-post-authorisation/good-distribution-practice
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Hier sind einige Beispiele für Änderungen der Betriebsbewilligung: Erweiterung oder Reduktion der 
Tätigkeiten, Wechsel der FVP, zusätzlicher Standort, Verzicht usw.  

4.3 Vorgehen bei einem Gesuch um Verzicht auf die Betriebsbewilligung 

Bei einem Gesuch um Verzicht auf die Betriebsbewilligung muss das Unternehmen nicht nur das Ba-
sisformular, sondern auch das Formular Gesuch Verzicht Betriebsbewilligung Arzneimittel / 
TpP/GT/GVO (I-301.AA.05-A33) sowie Sie die Angaben und dokumentarischen Nachweise im Zu-
sammenhang mit den von dem Unternehmen ausgeübten Tätigkeiten (siehe Punkt 4.4.2) einreichen. 

4.4 Einzureichende Unterlagen 

Da die Gesuche in Papierform eingereicht werden müssen, müssen die Dokumente auf Papier hand-
schriftlich unterschrieben werden. Elektronische Unterschriften werden nicht akzeptiert.  

4.4.1 Basisformular 

Das Basisformular muss mit jedem Gesuch eingereicht und von den/der zeichnungsberechtigten Per-
son/en unterschrieben werden. Zeichnungsberechtigt sind in der Regel die im Handelsregister einge-
tragenen Personen mit Einzel- oder Kollektivunterschrift. Fehlt das Basisformular, wird das Gesuch 
retourniert. 
 
Die Adresse des Firmensitzes gemäss Handelsregister muss mit der Adresse des Betriebsbewilli-
gungsinhabers identisch sein.  
 
Zusätzlich muss die UID-Nummer (Unternehmensidentifikationsnummer) aus dem Handelsregister, 
bzw. dem UID-Register für Firmen, die im Handelsregister nicht eingetragen sind, angegeben werden 
(siehe www.zefix.ch, bzw. www.uid.admin.ch). Die UID-Nummer wird für die Anmeldung der Ein- bzw. 
Ausfuhr von Waren über das Warenverkehrssystem Passar beim Zoll (BAZG) benötigt1. 
 
Hersteller müssen für den Bewilligungsinhaber die Identifikationsangaben ORG-ID und LOC-ID der 
OMS-Datenbank der EMA angeben und sicherstellen, dass die Angaben in der OMS-Datenbank kor-
rekt sind. Der Name und der Sitz des Bewilligungsinhabers soll mit den Angaben aus dem Handelsre-
gister übereinstimmen (www.zefix.ch). 

4.4.2 Zusatzblätter 

A) Zusatzblatt Arzneimittel resp. TpP/GT/GVO 
Für alle Tätigkeiten ist pro betroffenen Standort ein Zusatzblatt auszufüllen. Das Zusatzblatt ist von 
der/den fachtechnisch verantwortlichen Person/en zu unterzeichnen, bei einem Wechsel von der neu 
für diese Funktion beantragten Person. 
 
  

 
1 Die Anmeldung der Waren für die Einfuhr über das Passar erfolgt zu einem späteren Zeitpunkt, der vom Zoll 
(BAZG) kommuniziert wird. 

https://www.zefix.ch/de/search/entity/welcome
https://www.uid.admin.ch/
https://spor.ema.europa.eu/omswi/#/searchOrganisations
http://www.zefix.ch/
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Wechsel der FVP 
Bei einem FvP-Wechsel müssen immer Unterlagen für die Eignung der FvP vorgelegt (Lebenslauf, 
Diplome usw.) werden, um die zukünftige FvP beurteilen zu können. Detaillierte Informationen über 
Anforderungen an die FvP sind in der technischen Interpretation I-SMI.TI.17 aufgeführt. 
 
Swissmedic prüft die Eignung einer fachtechnisch verantwortlichen Person nur im Rahmen eines Be-
willigungsgesuches, da nur so eindeutig gegeben ist, wofür die fachtechnisch verantwortliche Person 
die Verantwortung übernehmen soll. Die Swissmedic führt keine "Vorprüfung" von fachtechnisch ver-
antwortlichen Personen durch, eine Ablehnung ist jedoch rekursfähig. Eine behördliche Anerkennung 
als fachtechnisch verantwortliche Person so wie in EU gibt es in der Schweiz nicht. 
 
Eine stellvertretende FVP muss nicht bei Swissmedic gemeldet werden., aber eine FvP muss ge-
meinsam mit der Geschäftsleitung ihre Stellvertretung durch Fachleute mit ausreichender Qualifika-
tion sicherstellen (gemäss Art. 5, Abs. 4, Art. 17 Abs. 4, Art. 23 Abs. 3 und Art. 26 Abs. 3 Arzneimittel-
bewilligungsverordnung (AMBV und Kapitel 6 I-SMI.TI.17). 
 
Adressänderung und/oder Änderung des Firmennamens 
Bei einer Adressänderung und/oder einer Änderung des Firmennamens sind die Formulare (Ba-
sisformular, Zusatzblatt Arzneimittel resp. TpP/GT/GVO) bereits mit der neuen Anschrift auszufüllen, 
auch wenn der Eintrag im Handelsregister zum Zeitpunkt der Gesucheinreichung noch nicht ange-
passt ist. 
Wenn die Adresse der Betriebsbewilligungsinhaberin sich ändert, sollte das Basisformular mit den 
neuen Adressen (Inhaberin der Betriebsbewilligung / Korrespondenzadresse / Rechnungsadresse) 
eingereicht werden. Die Adresse des Firmensitzes muss mit der Adresse der Betriebsbewilligungsin-
haberin identisch sein. 
 
Da in gewissen Fällen eine Inspektion notwendig ist, empfiehlt es sich, ein Gesuch um Adressände-
rung ca. 6 Monate im Voraus einzureichen. 
 
Herstellung: 
- Hersteller müssen für jeden Betriebsstandort die LOC-ID der OMS-Datenbank der EMA angeben 

und sicherstellen, dass die Angaben in der OMS-Datenbank korrekt sind. 
- In Abänderung der bisherigen Praxis (bis Ende 2018) müssen mit den neuen Formularen die Tätig-

keiten des Verpackens (Code 1.5.1.N und 1.5.2) und der Qualitätskontrolle (Code 1.6.N) beantragt 
werden, auch wenn die Herstellung der entsprechenden Produkte (Code 1.1.N, 1.2.N, 1.3.N und 
1.4.N) beantragt wird. 

- Herstellung von Traditioneller Chinesischer Medizin (TCM): Neben den entsprechenden Codes 
(Code 1.4.1.N) für TCM, müssen auch die relevanten Produkte angegeben werden (Code 1.1.1.N, 
1.1.2.N und 1.2.1.N). 

- Herstellung von biologischen Arzneimitteln: Neben den entsprechenden Codes (Code 1.3.1.N und 
1.3.2.N) für biologische Arzneimittel müssen auch die relevanten Produkte angegeben werden 
(1.2.1.N). 

- Die technische Freigabe (Code 1.3.N) kann nur bei verwendungsfertigen Arzneimitteln angekreuzt 
werden. Bei Wirkstoffherstellung (Code Gruppe 3) kann die technische Freigabe nicht angekreuzt 
werden, da die technische Freigabe bei Wirkstoffen stets Teil der Herstellungstätigkeit ist. 

https://spor.ema.europa.eu/omswi/#/searchOrganisations
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- Die Marktfreigabe (Entscheid der fachtechnisch verantwortlichen Person der Zulassungsinhaberin 
vor dem Inverkehrbringen einer Charge auf dem Schweizer Markt) ist unter den Codes S.2.2.N / 
S.T.2.2.N und / oder S.4.2.N / S.T.4.2.N zu beantragen. 

- Die Entnahme von Patient Zellen (inkl. Kryokonservierung) für die Herstellung von CAR-T Zell Pro-
dukten muss unter GMP-Bedingungen erfolgen und es wird eine Arzneimittel Betriebsbewilligung 
von Swissmedic verlangt. Dafür werden zwei Möglichkeiten akzeptiert: 
• Eine Arzneimittel Betriebsbewilligung mit den Codes S.8.1.2 Entnahme autologe labilen Blutpro-

dukten und S.8.2.2 Herstellung autologe labilen Blutprodukten (wegen der Apherese und Kryo-
konservierung) oder 

• Wenn der Betrieb nicht über eine Arzneimittel Betriebsbewilligung mit den Codes S.8.1.2 und 
S.8.2.2 verfügt, dann muss die Gewinnung der Lymphozyten über eine TpP/GT/GVO Betriebs-
bewilligung mit der code ST.1.3.1.4.1.1 Herstellung von ex vivo Gentherapie-Zwischenproduk-
ten oder nicht-verwendungsfertigen ex vivo Gentherapieprodukten, zur autologen Transplanta-
tion bestimmt abgedeckt werden. 

 
Erteilen von Herstellaufträgen für Arzneimittel resp. TpP/GT/GVO als Auftraggeber: 
- Firmen, die eine bestimmte Formulierung eines Arzneimittels, d. h. eine Formulierung, die nicht ei-

ner im internationalen Handel erhältlichen Formulierung entspricht, sondern für einen bestimmten 
Markt bestimmt ist, bei Herstellern bestellen, um sie zu vertreiben, müssen eine Betriebsbewilli-
gung für das Erteilen von Herstellaufträgen für Arzneimitteln als Auftraggeber besitzen (Code S.4.6 
/ ST.4.6, S.2.6/ST.2.7, S. 5.3/ST.5.5). Eine Firma benötigt diese Tätigkeiten dann nur, wenn expli-
zit im Auftrag dieser Firma eine Herstellung ausgeführt wird. Eine Abweichung der aufgedruckten 
Verpackungselemente zwischen der bestellten und der im internationalen Handel erhältlichen Ver-
sion gilt nicht als Tätigkeit, für die ein Modul für das Erteilen von Herstellaufträgen für Arzneimitteln 
als Auftraggeber erforderlich ist. 

- Firmen, die nach bisherigem Recht mit einer Bewilligung zum Handel im Ausland Herstellungsauf-
träge erteilt haben, müssen nach dem 01.01.2019 eine Erweiterung der Bewilligung für den Gross-
handel mit Arzneimitteln (Code S.4.6 / ST.4.6) beantragen. 

 
Vertrieb: 
- Die einzelnen Lager bei Aussendienstmitarbeitenden müssen nicht mehr auf der Bewilligung ge-

nannt werden. Firmen, deren Aussendienstmitarbeitende Arzneimittel aufbewahren, müssen einen 
der folgenden Codes beantragen: S.2.5 oder S.4.5. 

- Die einzelnen Lieferstellen (Direktverkauf an Kunden) von medizinischen Gasen müssen nicht 
mehr auf der Bewilligung genannt werden. 

- Die Einfuhr von Arzneimitteln mit oder ohne Marktfreigabe (Code S(T).2.2.N und S(T).2.3N) deckt 
den Grosshandel mit diesen eingeführten Arzneimitteln ab. 

- Der Grosshandel inklusive Marktfreigabe (S.4.2.x) berechtigt zum Grosshandel ohne Marktfreigabe 
(S.4.3.x). 

- Die Lagerung von Arzneimitteln ist immer in der Herstellung, der Ein- und Ausfuhr, sowie im 
Grosshandel eingeschlossen. Wenn kein eigenes Lager besteht, so muss dies im entsprechenden 
Feld unter Bemerkungen angekreuzt werden. In diesem Fall wird die Lagerung in der Betriebsbe-
willigung ausgeschlossen. 

- Wenn eine Firma Handel im Ausland ausübt und gleichzeitig Lohnherstellaufträge erteilt, muss neu 
mindestens eine Grosshandelsbewilligung für die Erteilung von Herstellaufträgen als Auftraggeber 
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beantragt werden (Code S.4.6 / ST.4.6). Dafür muss die Firma über eine geeignete fachtechnisch 
verantwortliche Person mit GMP-Erfahrung verfügen. 

- Für CAR-T Zell Produkten, die Ausfuhr der Patient Zellen (nicht-verwendungsfertigen 
TpP/GT/GVO) sowie der Grosshandel und die Einfuhr (inkl. Marktfreigabe für die CAR-T Zellen) 
Aktivitäten liegen in der Verantwortung der CH-Zulassungsinhaberin der CAR-T Zellen. Die Zulas-
sungsinhaberin muss einer entsprechenden TpP/GT/GVO -Betriebsbewilligung verfügen. 

 
B) Zusatzblatt Namens- und Domiziländerung 
Ändert die Zulassungsinhaberin (zugelassener Arzneimittel und TpP/GT/GVO) das Domizil oder den 
Firmennamen, so ist das Zusatzblatt Namens- und Domiziländerung zusätzlich einzureichen. Die Frist 
für die Bearbeitung dieses Gesuchs (Typ IAIN E.110) läuft erst ab Genehmigung des Gesuchs um Än-
derung der Betriebsbewilligung. 
Die Anforderungen und Voraussetzungen für ein Gesuch um Änderung der Betriebsbewilligung bei 
Änderungen von Namen oder Domizil der Zulassungsinhaberin (inkl. der einzureichenden Unterla-
gen) sind in der Wegleitung BW303_00_003 Wegleitung Änderungen Name oder Domizil Zulas-
sungsinhaberin beschrieben. 
 
Hinweis für Lohnhersteller und Auftragslabore: Sollte die Gesuchstellerin im Lohnauftrag herstellen 
oder Analysen durchführen, so muss sie bei folgenden Änderungen ihre Kunden informieren: 
- Namensänderung 
- Adressänderung (auch wenn es nur einen einzelnen Standort betrifft) 
- Aufgabe von Tätigkeiten (Reduktion des Bewilligungsumfangs) 
- Verzicht oder Verlust (Sistierung, Widerruf) der Betriebsbewilligung 
 
C) Zusatzblatt FVP Mehrfachmandate 
Falls die FVP noch weitere Mandate in anderen Firmen betreut oder bei Swissmedic beantragt hat, so 
ist das Zusatzblatt FVP Mehrfachmandate auszufüllen und jedem Gesuch beizulegen. 
 
D) Formular Gesuch Verzicht Betriebsbewilligung Arzneimittel / TpP/GT/GVO 
Verzicht auf Betriebsbewilligung 
Bei einem Gesuch um Verzicht auf die Betriebsbewilligung muss die Firma unter anderem das Basis-
formular und das Formular Gesuch Verzicht Betriebsbewilligung Arzneimittel / TpP/GT/GVO 
(I-301.AA.05-A33). 
 
Um die bewilligungspflichtigen Tätigkeiten vorschriftsgemäss zu beenden und damit die Qualität und 
Sicherheit der auf dem Schweizer Markt befindlichen Arzneimittel zu gewährleisten, müssen alle auf 
dem Formular aufgeführten Aspekte geklärt werden, bevor eine Verfügung über den Verzicht Be-
triebsbewilligung ausgestellt werden kann. Daher sollen, die in den Teilen 2.1, 2.2 oder 2.3 erwähnten 
Nachweise oder gleichwertige Erklärungen und Begründungen, deren Einreichung in Abhängigkeit 
der ausgeübten Tätigkeiten eines Unternehmens notwendig sind, zusammen mit dem Formular ein-
gereicht werden. 
  

https://www.swissmedic.ch/dam/swissmedic/de/dokumente/bewilligungen/bw/bw303_00_003d_wlaenderungvonnameoderdomizilderzulassungsinhaberi.pdf.download.pdf/bw303_00_003d_wlaenderungvonnameoderdomizilderzulassungsinhaberi.pdf
https://www.swissmedic.ch/dam/swissmedic/de/dokumente/bewilligungen/bw/bw303_00_003d_wlaenderungvonnameoderdomizilderzulassungsinhaberi.pdf.download.pdf/bw303_00_003d_wlaenderungvonnameoderdomizilderzulassungsinhaberi.pdf
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Verzicht auf Zulassungen 

Verzichtet eine Zulassungsinhaberin auf ihre Betriebsbewilligung, muss sie zeitgleich auf ihre Zulas-
sungen verzichten. Ein entsprechendes Gesuch um Verzicht auf die Zulassungen muss separat ein-
gereicht werden. 
Will die Zulassungsinhaberin ihre Zulassungen an eine andere Firma übertragen, muss diese Über-
tragung vor dem Verzicht auf die Betriebsbewilligung abgeschlossen sein. 

5 Änderungen zur Vorversion 

• Kapitel 1: Korrektur des Titels (betrifft nur die deutsche Version) 
• Kapitel 2: Link zur SwissGMDP eingefügt; Korrektur Link zur Webseite Compilation of Union proce-

dures on inspections and exchange of information mit Verweis auf das Dokument Interpretation of 
the Union format for good manufacturing practice (GMP) certificate 

• Kapitel 3.2: Präzisierungen eingefügt 
• Kapitel 4.1: Präzisierung über die eizureichenden Unterlagen und Information über Erteilung einer 

Betriebsbewilligungsnummer 
• Kapitel 4.2: Beispiele eingefügt 
• Kapitel 4.4: Ergänzungen – elektronische Unterschriften werden nicht akzeptiert 
• Kapitel 4.4.1: Präzisierung Adresse Firmensitz 
• Kapitel 4.4.2: Ergänzung Anforderung für ein Gesuch um Wechsel FvP / um Adressänderung 

und/oder Änderung des Firmennamens; Präzisierung, dass eine Firma den Code für die Erteilung 
der Herstellaufträge nur dann benötigt, wenn explizit im Auftrag dieser Firma eine Herstellung aus-
geführt wird; Der Grosshandel inklusive Marktfreigabe (S.4.2.1) berechtigt zum Grosshandel ohne 
Marktfreigabe (S.4.3.1); Ergänzung Verweis auf die Wegleitung BW303_00_003 Wegleitung Ände-
rungen Name oder Domizil Zulassungsinhaberin; Präzisierung über den Verzicht auf die Betriebs-
bewilligung und auf die Zulassungen 
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