
Georges Meseguer, Einheit Zertifikate und Bewilligungen

Papierlose Betriebsbewilligungen von der 
Einreichung bis zur Ausstellung: 
Utopie oder bevorstehende Realität?



• 1128 Unternehmen mit Betriebsbewilligung gemäss HMG

• 746 behandelte Gesuche

• 6 eingereichte Dokumente pro Gesuch (Durchschnitt) 

• 4 bis 15 Seiten pro einzureichendes Formular

• 8 angekreuzte Aktivitäten pro Formular (Durchschnitt), (Höchstwert: 52)

Schlüsselzahlen: Betriebsbewilligungen 2021



Aktuelle Gesuchsbearbeitung

Unternehmen Swissmedic Unternehmen

erfassen

prüfen

auf-
nehmen



• Eindeutige Identifizierung des Unternehmens

• Implementierung möglich für:
◦ Betriebsbewilligungen HMG, EpG
◦ Zertifikate GMP/GDP
◦ Wesentliche Änderungen (Art. 41 Abs. 2 AMBV)
◦ Inspektionen

Elektronische Einreichung bei Swissmedic



Externe Stakeholder

Zertifikat

BBW

Inspektion

Swissmedic

BBW Verwaltung und Zertifikate Kontextdiagramm

BBW/WAE 
Einreichung

Zertifikat 
Bestellung

Inspektions
daten

Daten und 
Dokumente 

kommunizieren
/ sichten

Listen


	Papierlose Betriebsbewilligungen von der Einreichung bis zur Ausstellung: �Utopie oder bevorstehende Realität?
	Schlüsselzahlen: Betriebsbewilligungen 2021
	Aktuelle Gesuchsbearbeitung
	Elektronische Einreichung bei Swissmedic
	Foliennummer 5

