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Neue Betriebsbewilligungen 

Neue GMP- / GDP-Zertifikate

Georges Meseguer, Leiter Einheit Zertifikate und Bewilligungen

● Info-Veranstaltung zur Revision des Heilmittelgesetzes (HMG) – Tag 2 

● 9. November 2018, Hotel Allegro/Kursaal Bern



Totalrevision AMBV

Fokus:

1. Neue Betriebsbewilligungen

2. Neue GMP- / GDP-Zertifikate
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Neue Betriebsbewilligungen : Rechtslage

● Arzneimittel-Bewilligungsverordnung Anhang 7 (heute Anh. 4)

● Information der Öffentlichkeit über Bewilligungen 

● Die Verzeichnisse enthalten folgende Informationen: 

o a. Name und Adresse der Bewilligungsinhaberin; 

o b. Betriebsstandorte; 

o c. bewilligte Tätigkeiten; 

o d. Datum der letzten Inspektion; 

o e. Auflistung der inspizierten nicht verwendungsfertigen Arzneimittel 

(Wirkstoffe); 

o f. Status der GMP-Compliance; 

o g. GMP-Zertifikatsnummer; 

o h. Ausstellungsdatum des GMP-Zertifikates; 

o i. allfällige Kommentare. 
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Neue Betriebsbewilligungen und Zertifikate: 
Rechtslage

● MRA CH-EU: 

The Parties shall exchange information on the authorization status of 

manufacturers and importers and on the outcome of the inspections, in 

particular by entering authorisations, GMP certificates and information 

on GMP non-compliance into the database on GMP managed by the 

European Medicines Agency (EMA). GMP certificates and information 

on GMP-compliance shall follow the format in accordance with the 

procedures published by the EU

● EudraGMDP

eudragmdp.ema.europa.eu
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Neue Betriebsbewilligungen: Ziele

● Harmonisierung mit der EU

● Neue, viel tiefere Detaillierung zur besseren Transparenz und 

besserer Überwachung
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Neue Betriebsbewilligungen

● Neues Gesuchsformular (Word-Tabelle)

o Basisformular mit 1 Zusatzblatt pro Standort (für alle Tätigkeiten)

o Weiterhin ein Zusatzblatt für FVP mit Mehrfachmandaten

o Einreichung per Post

● Neue Vorlage der Betriebsbewilligung

o 1 Anhang pro Standort, mit allen Aktivitäten an diesem Standort

o Aktivitäten für Human-, Tierarzneimittel, und klinische Prüfpräparte 

alle auf der gleichen Zeile
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Neue GMP/GDP-Zertifikate: Ziele
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● Harmonisierung mit der EU

● Neue, viel tiefere Detaillierung zur besseren Transparenz und 

besserer Überwachung

● Eintragung in EudraGMDP nur für GMP-Zertifikate



Konsequenzen

● GMP/GDP-Zertifikate  nur auf English

● GMP-Zertifikate  analog/identisch wie diejenigen auf der 

EudraGMDP-Datenbank 

● GMP-Zertifikate werden nach Abschluss einer Inspektion automatisch 

«ausgestellt» (= EudraGMDP-Datenbank)

● GDP-Zertifikate  nach wie vor nur bei Swissmedic bestellbar 
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● Den Zugang zum eGov Service GMP/GDP muss die 

Bewilligungsinhaberin über die Swissmedic Webseite 

www.swissmedic.ch/gate-order beantragen

● Sicherer elektronischer Bestellvorgang: 

o Die Bestellung und die dazu notwendigen Dokumente werden 

verschlüsselt übertragen.

● Verwaltung der Bestellrechte durch die Bewilligungsinhaberin:

o Der Nutzeradministrator der Bewilligungsinhaberin verwaltet die 

Benutzer- und Zugriffsrechte für den eGov Service GMP/GDP 

selbst. Damit wird die bis anhin erforderliche Einreichung der 

Vollmacht zur Bestellung von GMP-/ GDP-Zertifikaten durch Dritte 

an Swissmedic hinfällig.

Bestellung eGov Service GMP/GDP
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