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Totalrevision AMBV

Fokus der Präsentation: Betriebsbewilligungen

1. Allgemeine Neuerungen
 Begriffe

 Bewilligungstypen

 Bewilligungsverfahren

 Rolle der FvP

2. Spezifische Aspekte 
 Technische Freigabe vs. Marktfreigabe

 Lohnherstellungsverträge

 Bewilligung für Mäkler und Agenten

 Bewilligung für Handel im Ausland

 Regelungen zu Blut und labilen Blutprodukten
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Definitionen

● Begriffe «Vertreiben» (Art. 4 Abs. 1 Bst. e HMG), «Grosshandel» (Art. 

2 Bst. e AMBV) und «Vermittlung» (Art. 2 Bst. k AMBV) wurden auf 

Stufe des Gesetzes und der Verordnung vereinheitlicht

● «Vertreiben» umfasst neu auch Tätigkeiten von Mäklern und Agenten

● «Vermittlung» wurde gestrichen und die Tätigkeitsumschreibung im 

Begriff «Grosshandel» aufgenommen

● «Einfuhr» bzw. «Ausfuhr» = «Grosshandel» in bzw. aus der Schweiz 

● Mäkler und Agenten: Verweis auf Definitionen im OR
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Auswirkungen auf Bewilligungstypen

● NEU: Bewilligungspflicht für Mäkler und Agenten

● Begriffe umfassen neu immer sowohl nicht-verwendungsfertige wie 

auch verwendungsfertige Arzneimittel

● Bewilligungstypen zum Vertrieb
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Ort des Vertreibens Warenfluss Name der Tätigkeit beim Vertreiben von von

nicht verwendungsfertigen und

verwendungsfertigen Arzneimittel

vom Ausland in die Schweiz vom Ausland in die Schweiz Einfuhr

Innerhalb der Schweiz Innerhalb der Schweiz Grosshandel

von der Schweiz ins Ausland Von der Schweiz ins Ausland Ausfuhr

im Ausland 
(unter schweizerischer Steuerung)

im Ausland Handel im Ausland

Tätigkeit als Mäkler oder Agent 

von Schweiz aus

Schweiz / Ausland Mäkler oder Agent



Bewilligungsverfahren

● Betriebsbewilligungen i.d.R. unbefristet 

o Rechtzeitige Gesuchstellung bei Änderungen wie bisher

o Meldepflicht bei Einstellung von Tätigkeiten (FvP!)

o Einschränkung/Widerruf möglich wenn Tätigkeiten > 12 Mte nicht ausgeübt

● Sistierung / Widerruf der Bewilligung bei hängigen Strafverfahren 

gegen FvP

● Überführung der bestehenden Bewilligungen notwendig 

(Übergangsbestimmungen)
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Stärkung der FvP

● Fachtechnisch verantwortliche Person (FvP) trägt Verantwortung für 

fachliche Aufsicht über den Betrieb 

● Wichtig: Unabhängigkeit der FvP in Ausübung dieser Funktion

o FvP darf nicht in Aufsichtsgremium des Betriebes Einsitz nehmen
• z.B. Verwaltungsrat, Stiftungsrat, etc.

• Ausnahmen möglich

o FvP muss unabhängig von Geschäftsleitung entscheiden können
• Mitglied der Geschäftsleitung ist möglich

• Personalunion FvP – Geschäftsführer nur bei kleinen Betrieben möglich
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Präzisierung technische vs. Marktfreigabe

● Technische Freigabe

o letzter Schritt der Herstellung 

o setzt Herstellbewilligung voraus

o Batch Certification durch FvP nach GMP

o kann sich auf Zwischen- und Endprodukte beziehen

● Marktfreigabe

o Teil des Vertriebes von verwendungsfertigen Arzneimitteln

o Einfuhr- oder Grosshandelsbewilligung (inkl. Marktfreigabe)

o Verantwortlichkeit der Zulassungsinhaberin

o Freigabe für den Schweizer Markt in Übereinstimmung mit 

Swissmedic Zulassung

o GMP Verifizierung
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Vergabe von Lohnherstellaufträgen

● Mit Herstellbewilligung: wie bisher gemäss GMP

● Einfuhr-, Ausfuhr- oder Grosshandelsbewilligung 

o nur möglich wenn technische Freigabe an Lohnhersteller übertragen ist (Q-

agreements!) (ansonsten ist Herstellbewilligung notwendig)

o zusätzliche Anforderungen an FvP (Qualifikation, GMP-Erfahrung)

o GMP Oversight über Auftragnehmer

o Generelle und spezifische Dokumentation zur technischen Freigabe durch 

den Lohnhersteller sind verfügbar
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Bewilligungspflicht für Mäkler und Agenten

● HMG: «Vertreiben» umfasst neu Tätigkeiten von Mäklern und Agenten

● Mäkler (Art. 412, Obligationenrecht, SR 220)
o Durch den Mäklervertrag erhält der Mäkler den Auftrag, gegen eine Vergütung, 

Gelegenheit zum Abschluss  eines Vertrages nachzuweisen oder den Abschluss 

eines Vertrages zu vermitteln.

● Agent (Art. 418a, Obligationenrecht, SR 220)
o Agent ist, wer die Verpflichtung übernimmt, dauernd für einen oder mehrere 

Auftraggeber Geschäfte zu vermitteln oder in ihrem Namen und für ihre Rechnung 

abzuschliessen, ohne zu den Auftraggebern in einem Arbeitsverhältnis zu stehen.

● Voraussetzungen und Pflichten vergleichbar mit Handel im Ausland

● Bewilligungsinhaber sind in der Pflicht dafür zu sorgen, dass ihre 

Mäkler/Agenten über eine Bewilligung verfügen
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Handel im Ausland

● Verschärfung der Sorgfaltspflichten zur Vermeidung des Handels mit 

Fälschungen

● Praxisänderung: 

o Bewilligungsmodul «Handel im Ausland» für Handelstätigkeiten 

ausreichend wenn die Ware im Ausland bleibt
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Regelungen zu Blut und Blutprodukten

● Aktualisierung und Harmonisierung mit EU Recht

o Sorgfaltspflichten von Bewilligungsinhabern
• Bessere Aufklärung des Spenders vor der Blutspende

• Ausschlusskriterien von potentiellen Blutspendern

o Harmonisierung der GMP Vorschriften 

● Hepatitis B Virus: Direktnachweis durch Testung mittels Nukleinsäure-

Amplifikationstechnik (NAT) neu obligatorisch

● Neue Sicherheitsmassnahmen für Thrombozytenkonzentrate zur 

Senkung des Risikos von bakteriellen Kontaminationen 

(Pathogeninaktivierungsverfahren)
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Umsetzung

● Neuerungen sind nicht wesentlich

● Auswirkung auf bestehende Bewilligungen und –verfahren

● Übergangsbestimmungen
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