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Zusammenarbeit der Organisationseinheiten 

- Abteilung Inspektorate und Bewilligungen 

- Abteilung Marktkontrolle Arzneimittel 

- Abteilung Betäubungsmittel 

 

Stand 1. Juni 2026 

 

 

 

Anforderungen an Cannabis-Arzneimittel mit 

einem durchschnittlichen Gesamt-THC-Gehalt 

von ≥ 1,0 % 
 

Information zu Zuständigkeiten Swissmedic, 

kantonale und andere Behörden 

 

für Bewilligungs- und Inspektionstätigkeiten 

betreffend Cannabis für medizinische Zwecke*, mit 

einem durchschnittlichen Gesamt-THC-Gehalt von ≥ 

1,0 % und andere Cannabinoide, die dem 

Betäubungsmittelrecht unterliegen  

 
*Im vorliegenden Merkblatt geht es ausschliesslich um Cannabis für medizinische Zwecke, das dem 

Betäubungsmittelrecht unterliegt. Für Produkte mit Cannabidiol und anderen Cannabinoiden, die nicht 

dem Betäubungsmittelrecht unterliegen, ist das entsprechende Merkblatt «Produkte mit Cannabidiol 

(CBD) und anderen Cannabinoiden, die nicht dem Betäubungsmittelrecht unterliegen - Überblick und 

Vollzugshilfe» zu konsultieren.  

Produkte mit Cannabidiol (CBD) - Überblick (swissmedic.ch) 

  

https://www.swissmedic.ch/swissmedic/de/home/news/mitteilungen/produkte-mit-cannabidiol--cbd----ueberblick.html
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1 Vorwort 

Mit der Betäubungsmittelgesetzesrevision per 1. August 2022 (BetmG SR 812.121 i.V. mit der 

Betäubungsmittelkontrollverordnung BetmKV SR 812.121.1) dürfen Firmen nach erteilter 

Betriebsbewilligung zum Anbau von Cannabis für medizinische Zwecke dieses für abnehmende 

Firmen anbauen, die Inhabende einer Arzneimittel-Betriebsbewilligung nach HMG und einer 

Betriebsbewilligung zum Umgang mit kontrollierten Substanzen sind. Die Betriebsbewilligung für 

Arzneimittel nach HMG berechtigt die Firma, daraus Arzneimittel herzustellen oder dieses im In- und 

Ausland zu handeln. 

 

Die anderen rechtlichen Anforderungen sind im Heilmittelgesetz (HMG SR 812.21) und deren 

Ausführungsverordnungen (u.a. Arzneimittelbewilligungsverordnung, AMBV SR 812.212.1 und 

Arzneimittelverordnung, VAM SR 812.212.21) verankert. 

 

Vorliegend handelt es sich um ein Merkblatt, das sich an die Verwaltungsorgane richtet und somit 

nicht unmittelbar Rechte und Pflichten von Privaten festlegt. Dieses Merkblatt dient Swissmedic und 

den Kantonen in erster Linie als Hilfsmittel, um die gesetzlichen Bestimmungen zur Erteilung der 

notwendigen Bewilligungen einheitlich und rechtsgleich anzuwenden. Der Gesuchstellerin soll durch 

die Publikation transparent gemacht werden, welche Anforderungen zu erfüllen sind, damit 

entsprechende Gesuche von Swissmedic möglichst rasch und effizient bearbeitet werden können. 

 

1.1 Definitionen und Abkürzungen 

AMBV Verordnung über die Bewilligungen im Arzneimittelbereich (Arzneimittel-

Bewilligungsverordnung, AMBV)  

SR 812.212.1 - Verordnung vom 14. November 2018 ... | Fedlex (admin.ch) 

AWV Verordnung über die Arzneimittelwerbung (Arzneimittel-Werbeverordnung, AWV) 

SR 812.212.5 - Verordnung vom 17. Oktober 2001 ü... | Fedlex 

API Active Pharmaceutical Ingredient (pharmazeutischer Wirkstoff auf Deutsch) 

BetmG Bundesgesetz über die Betäubungsmittel und die psychotropen Stoffe 

(Betäubungsmittelgesetz, BetmG) 

SR 812.121 - Bundesgesetz vom 3. Oktober 1951 üb... | Fedlex (admin.ch) 

BetmKV Verordnung über die Betäubungsmittelkontrolle (Betäubungsmittelkontrollverordnung, 

BetmKV)  

SR 812.121.1 - Verordnung vom 25. Mai 2011 über ... | Fedlex (admin.ch) 

BetmVV-EDI  Verordnung des EDI über die Verzeichnisse der Betäubungsmittel, 

psychotropen Stoffe, Vorläuferstoffe und Hilfschemikalien 

(Betäubungsmittelverzeichnisverordnung, BetmVV-EDI) 

SR 812.121.11 - Verordnung des EDI vom 30. Mai 2... | Fedlex (admin.ch) 

CBD  Cannabidiol 

GACP  Good Agricultural And Collection Practice 

GDP   Good Distribution Practice 

GMP  Good Manufacturing Practice 

HMG Bundesgesetz über Arzneimittel und Medizinprodukte (Heilmittelgesetz, HMG) 

https://www.fedlex.admin.ch/eli/cc/2018/786/de
https://www.fedlex.admin.ch/eli/cc/2001/519/de
https://www.fedlex.admin.ch/eli/cc/1952/241_241_245/de
https://www.fedlex.admin.ch/eli/cc/2011/362/de
https://www.fedlex.admin.ch/eli/cc/2011/363/de
https://de.wikipedia.org/wiki/Good_Agricultural_And_Collection_Practice
https://de.wikipedia.org/wiki/Good_Agricultural_And_Collection_Practice
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SR 812.21 - Bundesgesetz vom 15. Dezember 2000 ü... | Fedlex (admin.ch) 

JARE  Jahresrechnung für kontrollierte Substanzen  

MESA  Meldesammlung für kontrollierte Substanzen (Inlandhandel)  

Ph.Helv. Pharmacopoea Helvetica 

Ph.Eur.  Pharmacopoea Europaea 

THC (-)-trans-delta-9-Tetrahydrocannabinol für medizinische Zwecke (Dronabinol, [-]-trans-

Δ9-THC) und Tetrahydrocannabinol (THC) für medizinische Zwecke, alle Isomere und 

deren stereochemische Varianten ausser (-)-trans-Δ9-THC 

VAM  Verordnung über die Arzneimittel (Arzneimittelverordnung, VAM) 

SR 812.212.21 - Verordnung vom 21. September 201... | Fedlex 

  

https://www.fedlex.admin.ch/eli/cc/2001/422/de
https://de.wikipedia.org/wiki/Good_Agricultural_And_Collection_Practice
https://de.wikipedia.org/wiki/Good_Agricultural_And_Collection_Practice
https://www.fedlex.admin.ch/eli/cc/2018/588/de


 

MU105_00_809_MB - Merkblatt | 2.0 | 01.06.2026  6 / 28 

2 Gesetzliche Grundlagen zu Cannabis für medizinische Zwecke  

Cannabis mit einem durchschnittlichen Gesamt-THC-Gehalt von ≥ 1,0 % gilt als Betäubungsmittel 

und war bis am 31. Juli 2022 als verbotene Substanz in Verzeichnis d in der 

Betäubungsmittelverzeichnisverordnung BetmVV-EDI, SR 812.121.11 gelistet. Das heisst, dass für 

den Anbau, den Handel, die Verschreibung etc. eine Ausnahmebewilligung des Bundesamts für 

Gesundheit erforderlich war. Mit Inkrafttreten der revidierten Gesetzgebung per 1. August 2022 wurde 

Cannabis für medizinische Zwecke mit einem durchschnittlichen Gesamt-THC-Gehalt von ≥ 1,0 % ins 

Verzeichnis a der BetmVV-EDI verschoben, Cannabis für nicht-medizinische Zwecke ist weiterhin in 

Verzeichnis d eingeteilt. Zubereitungen, wie Extrakte, Harze, Öle und Tinkturen und die Verbindungen 

Dronabinol und THC wurden ebenfalls in Verzeichnis a umgeteilt, sofern es sich um medizinische 

Verwendung handelt.  

 

Eine Ausnahmebewilligung des Bundesamts für Gesundheit BAG wird hinfällig, wenn es sich um 

medizinische Verwendung handelt, jedoch ist zum Umgang mit kontrollierten Substanzen aus 

Verzeichnis a bei Swissmedic, Abteilung Betäubungsmittel, eine Betriebsbewilligung zu beantragen. 

Für die Verwendung von Cannabis für medizinische Zwecke kommen die regulären 

Kontrollmassnahmen wie für andere kontrollierte Substanzen aus Verzeichnis a zur Anwendung.  

 

Cannabis, also Hanfpflanzen oder Teile davon für medizinische Zwecke und die pharmazeutische 

Produktion, welche einen durchschnittlichen Gesamt-THC-Gehalt von mindestens 1,0 Prozent 

aufweisen, und sämtliche Gegenstände und Präparate für medizinische Zwecke und die 

pharmazeutische Produktion, welche einen Gesamt-THC-Gehalt von mindestens 1,0 Prozent 

aufweisen oder aus Hanf mit einem Gesamt-THC-Gehalt von mindestens 1,0 Prozent hergestellt 

werden, sind in Verzeichnis a der Betäubungsmittelverzeichnisverordnung BetmVV-EDI gelistet. 

Deren Herstellung und Vertrieb unterliegt dem Heilmittelgesetz. Für die Definition von Arzneimitteln 

gilt Art. 4 Abs. 1 Bst. a HMG.  
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3 Unterscheidung: THC-Gehalt und medizinische / nicht medizinische 

Zwecke 

Bei Fragen rund um Cannabis und Cannabis-Produkte muss zwischen folgenden vier Kategorien 

unterschieden werden: 

 

 
Medizinische Zwecke Nicht medizinische Zwecke 

 

THC ≥ 1,0 % 

 

Kategorie 1 

 

Betäubungsmittelgesetz 

Verzeichnis a 

Heilmittelgesetz 

Swissmedic 

 

 

Kategorie 2 

 

Betäubungsmittelgesetz 

Verzeichnis d 

 

BAG 

z.B. Pilotversuche mit Cannabis 

 

THC < 1,0 % 

 

Kategorie 3 

 

Heilmittelgesetz 

 

 

Swissmedic 

 

 

 

Kategorie 4 

 

Lebensmittelgesetz, Chemikaliengesetz, 

Tabakverordnung usw. 

 

Je nach Zweck die entsprechenden 

Bundesämter, nicht Swissmedic 

 

z.B.Nahrungsergänzungsmittel, Lebensmittel, 

Liquids für E-Zigaretten, Duftöle, 

Pflegeprodukte 

 
 

Swissmedic-Zuständigkeit 

 

 
nicht Swissmedic-Zuständigkeit 
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4 Zuständigkeiten  

4.1 Betäubungsmittel-rechtliche Aspekte 

Swissmedic, Abteilung Betäubungsmittel  

Die Abteilung Betäubungsmittel ist zuständig für die Erteilung der Betriebsbewilligungen nach 

BetmKV, Art. 2 Bst. h (Rechtsgrundlagen (swissmedic.ch), s. Appendix). 

 

 

Prozess zur Beantragung einer Betriebsbewilligung zum Anbau und/oder Umgang (Umgang mit Va) 

mit Cannabis für medizinische Zwecke: 

 

Die Firma X stellt einen Antrag für eine Betriebsbewilligung für den Anbau von Cannabis für 

medizinische Zwecke und/oder für den Umgang mit kontrollierten Substanzen mit dem 

Gesuchsformular gemäss Checkliste (Formulare und Checklisten (swissmedic.ch) s. Appendix). 

 

 

 

 

Voraussetzungen 

 

Anbau von Cannabis für medizinische Zwecke Umgang mit kontrollierten Substanzen 

Für medizinische Zwecke ist die Swissmedic  

Cannabis Agency zuständig für 

• Zweistufiges Bewilligungsverfahren für den Anbau: 

• Betriebsbewilligung für den Anbau (die 

Inspektion des Betriebes liegt in kantonaler 

Zuständigkeit) und Möglichkeit zum Import von 

Cannabis-Samen und -Stecklingen durch den 

anbauenden Betrieb 

• Erteilung der Einzel-Anbau-Bewilligung, wenn  

Abnahme durch eine Firma mit 

Betriebsbewilligung zum Umgang mit 

kontrollierten Substanzen des Verzeichnis a 

gewährleistet.  

• Überprüfung der Meldungen von Anbau- bis Ernte-

Abgabe-Phase 

• Für Cannabis für medizinische Zwecke gelten die 

gleichen Kontrollmassnahmen wie für alle 

Substanzen des Verzeichnis a der BetmVV-EDI 

• Zum Import oder Export ist ein Single Permit bei 

Swissmedic via NDS-Web zu beantragen. 

• Gültigkeit der Betriebsbewilligung maximal 5 Jahre 

• Erforderlich beim Umgang mit 

betäubungsmittelhaltigen API, nicht 

verwendungsfertigen Zwischenprodukten oder 

verwendungsfertigen Arzneimitteln* 

Anbau von Cannabis für medizinische Zwecke Umgang mit kontrollierten Substanzen 

 

• Handelsregistereintrag im Hauptregister 

• Keine Lagerhaltung von Cannabis erlaubt! 

• Ausreichend Schutz vor Diebstahl und 

Verhinderung von Abzweigung  

• Die verantwortliche Person (vP) für den Anbau von 

Cannabis für medizinische Zwecke trägt die 

Verantwortung für den bestimmungsgemässen 

Anbau bis zur Abgabe der Ernte an Firmen mit 

entsprechender Umgangs-Betriebsbewilligung. 

• Voraussetzungen als vP: Medizinalperson / 

naturwissenschaftliches Studium oder Diplom einer 

 

• Handelsregistereintrag im Hauptregister 

• Sicherstellung der korrekten Lagerung nach Art. 54 

BetmKV 

• Schutz vor Diebstahl 

• Die verantwortliche Person (vP) für kontrollierte 

Substanzen des Verzeichnis a trägt die 

Verantwortung für den rechtmässigen Umgang. 

• Voraussetzungen als vP: Medizinalperson oder 

naturwissenschaftliches Studium 

• Anstellung im Mandat: Schriftlicher Vertrag mit der 

vP, der die Verantwortlichkeit und Präsenzpflicht 

https://www.swissmedic.ch/swissmedic/de/home/humanarzneimittel/besondere-arzneimittelgruppen--ham-/narcotics/rechtsgrundlagen.html
https://www.swissmedic.ch/swissmedic/de/home/humanarzneimittel/besondere-arzneimittelgruppen--ham-/narcotics/formulare-und-checklisten.html
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Die Betriebsbewilligung nach Art. 4 BetmG berechtigt zum 

 

Anbau von Cannabis für medizinische Zwecke Umgang mit kontrollierten Substanzen des 

Verzeichnis a** 

• Anbau von Cannabis für medizinische Zwecke 

• Kauf von Cannabis Stecklingen oder Samen im In- 

oder Ausland*  

• «einfache» Vortrocknung der Blüten / Nachernte-

Behandlung (fällt nicht unter GMP)** 

* Bei Import: Meldung Datum und Menge der Lieferung 

via NDS Web 

• Umgang mit kontrollierten Substanzen des 

Verzeichnis a, z.B. Abnahme der Cannabis-Ernte 

für medizinische Zwecke 

 

 

** Aus dem erläuternden Bericht des BAG (Juni 2022) zu den Änderungen der BetmKV entnehmen wir folgenden 

Wortlaut:  

Zu Artikel 16 «Wirkung der Betriebsbewilligungen»: Eine einfache Nacherntebehandlung, die nicht unter die 

Anforderungen des HMG fällt, gehört zur Tätigkeit des Anbaus und darf ebenfalls mit einer Betriebsbewilligung für 

den Anbau von Pflanzen oder Pilzen, die kontrollierte Substanzen enthalten, erfolgen. Sobald aber Tätigkeiten 

unter das HMG fallen, wird neben den entsprechenden heilmittelrechtlichen Bewilligungen auch eine 

Betriebsbewilligung für den Umgang mit kontrollierten Substanzen erforderlich. Weitere (komplexere) Schritte (z. 

B. Zerkleinern, Verarbeitung von Ausscheidungen / Absonderungen (so genanntes Trimming), Trocknung für die 

Decarboxylierung, Auspressen der Pflanze, Destillation, Extraktion aus Pflanzen, Fraktionierung, Aufreinigung, 

Konzentrierung oder Fermentierung pflanzlicher Stoffe, usw.), die einen Einfluss auf die Qualität des pflanzlichen 

Stoffes haben, bedürfen einer Betriebsbewilligung nach HMG. 

  

universitären Hochschule / Fachhochschule in    

Agrar-, Umwelt- oder Forstwissenschaften 

• Anstellung im Mandat: Schriftlicher Vertrag mit der 

vP, der die Verantwortlichkeit und Präsenzpflicht 

nach BetmKV regelt; weisungsunabhängige 

Ausübung der Funktion als vP, nötige Fachkenntnis 

und Erfahrung vorhanden. 

• Bitte Gesuchsformulare original-unterzeichnet im 

Original, inkl. der geforderten Dokumente an 

Swissmedic, Abteilung Betäubungsmittel 

einreichen. 

nach BetmKV regelt; weisungsunabhängige 

Ausübung der Funktion als vP, nötige 

Fachkenntnis und Erfahrung vorhanden. 

• Bitte Gesuchsformulare original-unterzeichnet im 

Original, inkl. der geforderten Dokumente an 

Swissmedic, Abteilung Betäubungsmittel 

einreichen. 

*Zu beachten: Aufgrund der medizinischen 

Verwendung des Cannabis sind auch die 

heilmittelrechtlichen Voraussetzungen zu erfüllen. 
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Vorgehen zur Beantragung der Einzel-Anbau-Bewilligung 

 

Anbau von Cannabis für medizinische Zwecke Umgang mit kontrollierten Substanzen 

• Beantragung ausschliesslich über die Swissmedic 

Applikation NDS Web (NDS Web 2.0 (swissmedic.ch)) 

• Angaben im Antrag: 

• Fläche in m2 oder ha 

• Samen oder Stecklinge in Stückzahlen 

• Angabe des zu erwartenden THC-Gehalts 

• Angabe, ob Indoor- oder Outdoor-Anbau 

• Berechnete Ernte-Menge in Gramm (g) (nur Blüten 

oder ganze Pflanze) gemäss Abnahmevertrag. Bitte in 

NDS Web als pdf hochladen: Abnahmevertrag* 

• Dokumentation betr. Rückverfolgbarkeit und 

bestätigter Lieferantenqualifizierung gemäss QS-

Vorgaben des Abnehmers 

• Optional: GACP-Zertifikat** 

*beinhaltend Anbauer – Käufer, Varietät (THC-Gehalt), 

abzunehmende Menge; Erklärung, dass die kaufende 

Firma die Gesamtmenge übernehmen wird. Statement liegt 

vor, dass mögliche Mehrerträge durch die abnehmende 

Firma übernommen oder unter kantonaler Kontrolle 

vernichtet werden. 

*Der Abnahme-Vertrag darf noch mehr Informationen 

enthalten (die aber von Swissmedic nicht überprüft werden, 

z.B. Preis, andere Vertragsklauseln) 

**Im Gegensatz zu Art. 8 der BetmPV bestimmt beim 

Anbau für medizinische Zwecke die abnehmende Firma, 

inwieweit GACP zur Anwendung kommen soll. 

Für GACP besteht keine behördliche Kontrolle bzw. die 

Anforderungen an das abzunehmende Material, was die 

Kultivierung, Ernte und einfachen 

Nacherntebehandlungsschritte beinhaltet, sind in der 

Verantwortung des abnehmenden Betriebes gemäss der 

heilmittelgesetzlichen Auflagen (API, nicht 

verwendungsfertiges Zwischenprodukt oder 

verwendungsfertiges Arzneimittel) ). Siehe auch 3.2.1 

n.a. 

  

https://www.ndsweb.swissmedic.ch/#/home
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Meldungen an Swissmedic ab Anbau bis Verkauf des Präparats 

 

Anbau von Cannabis für medizinische Zwecke Umgang mit kontrollierten Substanzen 

 

• Betriebsbewilligung: Beantragung von Änderungen, 

wie neuer Firmenname, Wechsel oder Schliessung 

Standort, Aufnahme eines neuen Standorts, weitere 

Gewächshäuser, Vergrösserung der Anbaufläche, 

Wechsel vP, Änderung Domiziladresse etc. 

• Tätigkeiten: Zeitpunkt des Anbaus (einmalig, nicht 

konsekutiv) 

• Besondere Ereignisse 

• Zwischenfälle, wie z.B. signifikanter 

Schädlingsbefall, Wetterereignisse, der sich 

signifikant auf die Erntemenge auswirkt 

• Diebstahl soll Swissmedic und dem Kanton 

gemeldet werden 

• Teilernten 

• Gesamternten 

• Übergabe des gesamten Materials an den Abnehmer 

• Anbaufirmen haben keine MESA-Meldepflicht 

• Einreichung JARE an Swissmedic per Ende Januar 

des Folgejahres 

 

• Betriebsbewilligung: Beantragung von 

Änderungen, wie neuer Firmenname, Wechsel 

oder Schliessung Standort, Aufnahme eines 

neuen Standorts, Wechsel vP, Änderung 

Domiziladresse etc. 

• Tätigkeiten: bei Import/Export Meldung Datum 

und Menge der Lieferung an Swissmedic 

• Meldung von Diebstahl/Verlust 

 

 

 

 

 

 

• MESA-Meldung: Verkauf im Inland an den 

Detail- oder Grosshandel  

• Einreichung JARE an Swissmedic per Ende 

Januar des Folgejahres (z.B. gibt die Käuferin die 

Menge des Kaufs der Ernte in Gramm in der 

JARE als «Kauf im Inland» an) 
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4.2 Zuständigkeit HMG 

Swissmedic Abteilung Inspektorate und Bewilligungen 

Die Abteilung Inspektorate und Bewilligungen ist für die Erteilung der Betriebsbewilligung nach HMG 

zuständig. Die Anforderungen an die Erteilung dieser Bewilligung sind in einer Wegleitung (I-

301.AA.05-A17) näher umschrieben. Diese Wegleitung sowie die Gesuchsformulare für die 

Beantragung der Betriebsbewilligung nach HMG sind auf dieser Seite publiziert: Formulare 

(swissmedic.ch) (s. Appendix) 

 

4.2.1 Anforderungen bezüglich Qualität 

Die Herstellung von Arzneimitteln muss nach dem geltenden Leitfaden für die gute Herstellungspraxis 

von Arzneimitteln (Art. 7 HMG und Art 4 Abs. 2 AMBV, in Verbindung mit Anh. 1 (internationale GMP) 

und 2 (GMP für Arzneimittel in kleinen Mengen)) AMBV erfolgen.  

Die Herstellung von pflanzlichen Arzneimitteln untersteht den Anforderungen aus dem GMP- 

Leitfaden Teil I (für verwendungsfertige Arzneimittel) bzw. GMP- Leitfaden Teil II (für 

pharmazeutische Wirkstoffe) sowie aus dem Anhang 7 GMP (Manufacture of Herbal Medicinal 

Products). Im einführenden Kapitel (Principle) des Anhangs 7 wird auf die “Guideline on Good 

Agricultural and Collection Practice for starting materials of herbal origin” (GACP) verwiesen. Die 

Überprüfung der Umsetzung der GACP fällt nicht in den Zuständigkeitsbereich der Swissmedic. Die 

Umsetzung der GACP wird nicht durch eine Bewilligung oder ein Zertifikat der Swissmedic 

bescheinigt, da diese Vorstufen des Anbaus nicht der Definition der Arzneimittel nach HMG 

entsprechen.  

 

 

 

Die GMP-Klassifizierung des pflanzlichen Materials ist abhängig von dessen Verwendung durch den 

Inhaber der Herstellbewilligung. Das Material kann als ein Wirkstoff, als Zwischenprodukt oder 

als Fertigprodukt klassifiziert werden. Die Sicherstellung der richtigen GMP-Klassifizierung liegt in 

der Verantwortung des Arzneimittelherstellers. (Quelle: GMP Anhang 7). 

https://www.swissmedic.ch/swissmedic/de/home/humanarzneimittel/bewilligungen_zertifikate/betriebsbewilligungen/formulare.html
https://www.swissmedic.ch/swissmedic/de/home/humanarzneimittel/bewilligungen_zertifikate/betriebsbewilligungen/formulare.html
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4.2.2 Welche Bewilligung wird für den Erstabnehmer bei einem Cannabisanbauer benötigt? 

Solange Cannabis für medizinische Zwecke verwendet wird, ist eine technische Freigabe erforderlich. 

Aus diesem Grund muss der direkte Erstabnehmer immer über eine Bewilligung für die Wirkstoff-

Herstellung verfügen, damit eine technische Freigabe nach Artikel 7 AMBV des cannabishaltigen 

Wirkstoffes erfolgen kann. Dies gilt unabhängig davon, ob sich der Anbauer in der Schweiz oder im 

Ausland befindet, da das Cannabis auch ausserhalb der Schweiz angebaut werden kann. 

Folglich sind Firmen, die bislang nicht über eine Betriebsbewilligung zur Herstellung von Wirkstoffen 

verfügen, sondern ausschliesslich GDP-Tätigkeiten ausüben und als Erstabnehmer von Cannabis als 

Wirkstoff auftreten, verpflichtet, entweder den Umfang ihrer Betriebsbewilligung um die Tätigkeit 3.7 

„Technische Freigabe von Wirkstoffen“ zu erweitern oder auf die Rolle des Erstabnehmers zu 

verzichten. 

 

4.2.3 Welche Bewilligung benötigt der Abnehmer bei einem Cannabis-Wirkstoffhersteller 

gemäss GMP? 

Eine Schweizer Firma darf einen freigegebenen Wirkstoff von einem ausländischen Hersteller 

importieren, wenn der Hersteller die GMP-Freigabe nachweist und über eine gültige 

Herstellungsbewilligung einer von der Swissmedic anerkannten Behörde verfügt. Selbstverständlich 

sollte diese Schweizer Firma über eine Swissmedic Bewilligung verfügen, um die freigegeben Waren 

zu importieren. 

Eine Apotheke darf kein Cannabis von einem ausländischen Cannabis-Anbauer beziehen, kann 

jedoch Cannabis von einem ausländischen Hersteller beziehen.  Die Apotheke hat in diesem Fall 

aber sicherzustellen, dass der Wirkstoffhersteller die GMP-Freigabe nachweist und über eine gültige 

Herstellungsbewilligung einer von der Swissmedic anerkannten Behörde verfügt. 

In dieser Situation, wenn ein Cannabis-Wirkstoff von einem ausländischen Betrieb mit 

entsprechender Herstellbewilligung hergestellt wurde, ist nicht unbedingt eine erneute technische 

Freigabe durch einen Schweizer Betrieb erforderlich. Dies hängt von den Tätigkeiten ab, die die 

Firma ausführt. Führt die Firma weitere Herstellungstätigkeiten durch, so sind gegebenenfalls 

Qualitätskontrolle- und/oder Freigabeaktivitäten erforderlich. 

 

4.2.4 Welche Bewilligung wird für die Herstellung von Cannabisblüten als Wirkstoff benötigt? 

Das Gesuch um Erteilung der Bewilligung wird mit dem Zusatzblatt Arzneimittel I-301.AA.05-A03 

gestellt.  

Die Bewilligung für Cannabisblüten als Wirkstoff kann folgende Tätigkeiten abdecken: 

3.1.1 Herstellung von Wirkstoff-Zwischenprodukten 

3.1.2 Herstellung von rohen pharmazeutischen Wirkstoffen 

3.5.1 Physikalische Bearbeitungsschritte (z. B. Trocknen, Sieben, usw.) 

 

Die Bewilligung für Cannabisextrakt als Wirkstoff kann folgende Tätigkeiten abdecken: 

Unter der Codegruppe 3.2.x kann die Extraktion abgebildet werden. 
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Der im Titel dieses Abschnitts verwendete Begriff „Extraktion“ ist ein allgemeiner Begriff, der 

eine Reihe von Methoden umfasst, mit denen ein Wirkstoff aus einer natürlichen Quelle isoliert 

werden kann. Nachfolgend sind einige Beispiele aufgeführt: 

- Die Extraktion eines pflanzlichen Stoffes aus Pflanzen sollte unter 3.2.1. aufgeführt werden. 

- Die Aufreinigung eines pflanzlichen Extrakts durch Destillation oder Fraktionierung sollte 

unter 3.2.6 eingetragen werden, und es sollte ein Hinweis auf die pflanzliche Quelle, aus der 

der Extrakt gewonnen wurde, aufgenommen werden (3.2.1.). 

3.2.1 Extraktion von Wirkstoffen pflanzlicher Herkunft 

3.2.5 Modifizierung von extrahierten Wirkstoffen  

3.2.6 Reinigung von extrahierten Wirkstoffen 

3.5.1 Physikalische Bearbeitungsschritte: …  

 

Die Codes 3.3.x und 3.6.4 gelten nicht für Produkte aus biologischem Anbau (Bio-Knospen-Label), 
sondern für Wirkstoffe, die mit Hilfe biotechnologischer Verfahren hergestellt werden.  
 
Verpackungsschritte werden mit den Codes 3.5.2 Primärverpackungen / 3.5.3 Sekundär-
verpackungen abgebildet. 
 
Qualitätskontrollschritte werden mit den Codes 3.6.1 Chemische / physikalische Analytik abgebildet. 

 

Es ist unabdingbar, dass es in der Herstellungskette eines Formula-Arzneimittels ein Glied gibt, das 

über eine Swissmedic Herstellungsbewilligung für Wirkstoffe verfügt und eine technische Freigabe 

nach Artikel 7 AMBV des cannabishaltigen Wirkstoffes vornimmt. Es ist also beispielsweise nicht 

zulässig, dass eine Apotheke, die über eine kantonale oder Swissmedic-Herstellungsbewilligung für 

Fertigprodukte verfügt, Cannabis direkt vom Anbauer bezieht und daraus direkt ein Fertigprodukt 

herstellt. 
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4.2.5 Welche Bewilligung wird für die Herstellung von Formula-Arzneimitteln benötigt? 

Das Gesuch um Erteilung der Bewilligung wird mit dem Zusatzblatt Arzneimittel I-301.AA.05-A03 

gestellt.  

Die Spitalapotheke oder die öffentliche Apotheke muss eine Risikoprüfung gemäss Anhang 3 AMBV 

vor Aufnahme der Herstellung von nicht zulassungspflichtigen Arzneimitteln nach Art. 9 Abs. 2 Bst. a 

– cbis HMG (sogenannte Formula-Arzneimittel) durchführen. So kann sie feststellen, ob eine 

kantonale oder eine Swissmedic-Herstellungsbewilligung für diese Herstellung erforderlich ist. 

Firmen, die im Auftrag einer Spitalapotheke oder einer öffentlichen Apotheke Formula-Arzneimittel 

herstellen, benötigen immer eine Swissmedic-Bewilligung nach HMG. Für nicht zulassungspflichtige 

Cannabis-haltige Arzneimittel kommen nur die Formula magistralis (Art. 9 Abs. 2 Bst. a HMG) und 

ggf. die Formula hospitalis (Art. 9 Abs. 2 Bst. cbis HMG) in Frage.  

 

Die Bewilligung kann folgende Tätigkeiten abdecken: 

S.1.9.1 Lohnherstellung nach Art. 9 Abs. 2bis HMG von nicht zulassungspflichtigen 

Arzneimitteln feste Darreichungsformen 

S.1.9.2 Lohnherstellung nach Art. 9 Abs. 2bis HMG von nicht zulassungspflichtigen 

Arzneimitteln halbfeste Darreichungsformen 

S.1.9.3 Lohnherstellung nach Art. 9 Abs. 2bis HMG von nicht zulassungspflichtigen 

Arzneimitteln flüssige Darreichungsformen 

 

Bzw.für eine öffentliche Apotheke oder eine Spitalapotheke, die für die eigene Kundschaft Formula-

Arzneimittel herstellt, kann die Bewilligung folgende Tätigkeiten abdecken: 

S.1.10.1 Herstellung nach Art. 9 Abs. 2 Bst. a - cbis HMG von nicht zulassungspflichtigen 

Arzneimitteln feste Darreichungsformen 

S.1.10.2 Herstellung nach Art. 9 Abs. 2 Bst. a - cbis HMG von nicht zulassungspflichtigen 

Arzneimitteln halbfeste Darreichungsformen 

S.1.10.3 Herstellung nach Art. 9 Abs. 2 Bst. a - cbis HMG von nicht zulassungspflichtigen 

Arzneimitteln flüssige Darreichungsformen 

4.2.6 Herstellung und Inverkehrbringen von Cannabis-Arzneimitteln nach Formula 

magistralis 

Die technische Interpretation Nr. 24 bezweckt, die Vorgaben und Bedingungen bezüglich Herstellung 

und Inverkehrbringen von Formula Arzneimitteln, welche im HMG und dazugehörigen Verordnungen 

definiert werden, zu präzisieren und deren praktische Umsetzung zu erläutern (Inspektorate 

(swissmedic.ch)). Diese technische Interpretation adressiert in Kapitel 5 die Herstellung und in Kapitel 

6 das Inverkehrbringen von Formula-Arzneimitteln. 

  

https://www.swissmedic.ch/swissmedic/de/home/humanarzneimittel/bewilligungen_zertifikate/betriebsbewilligungen/inspektorate.html
https://www.swissmedic.ch/swissmedic/de/home/humanarzneimittel/bewilligungen_zertifikate/betriebsbewilligungen/inspektorate.html
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4.3 Kantonale Zuständigkeit 

4.3.1 Abgabe als verwendungsfertige Arzneimittel nach Formula magistralis an die eigene 

Kundschaft  

Apotheken mit einer kantonalen Herstellungsbewilligung dürfen Cannabis für medizinische Zwecke 

nicht direkt von der anbauenden Firma übernehmen, um daraus Magistralrezepturen, bestimmt für 

die eigene Kundschaft, herzustellen (siehe auch Kapitel 3.2.2, letzten Absatz).  

4.3.2 Positionspapier ‘Cannabis-Arzneimittel’ der Kantonsapothekervereinigung 

Für Information bezüglich der Rahmenbedingungen für die patientenindividuelle Herstellung auf 

ärztliche Verschreibung von Cannabisarzneimitteln (Formula magistralis) in öffentlichen Apotheken 

und Spitalapotheken unter Einhaltung der Guten Herstellungspraxis wird auf das Positionspapier 

‘Cannabis-Arzneimittel’ der Kantonsapothekervereinigung verwiesen.  

 

• https://www.kantonsapotheker.ch/fileadmin/docs/public/kav/2_Leitlinien___Positionspapiere/0021_

Cannabis-Arzneimittel_V02_d.pdf 

 

Für weitere Fragen, die in die sachliche Zuständigkeit der kantonalen Behörden fallen (z. B. korrekte 

Entsorgung von nicht weiter verwendeten Pflanzenteilen, Abgabe / Versandhandel (z.B. Webshops) 

von Rohstoffen, Ölen etc. mit einem THC-Gehalt ≥ 1,0%, Bewerben und Anbieten von Service 

Leistungen und telemedizinischen Konsultationen, ....) sind die Gesundheitsdienste / 

Kantonsapotheker und Kantonsapothekerinnen der jeweiligen Kantone zu kontaktieren.  

  

https://www.kantonsapotheker.ch/fileadmin/docs/public/kav/2_Leitlinien___Positionspapiere/0021_Cannabis-Arzneimittel_V02_d.pdf
https://www.kantonsapotheker.ch/fileadmin/docs/public/kav/2_Leitlinien___Positionspapiere/0021_Cannabis-Arzneimittel_V02_d.pdf
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5 Möglicher Warenfluss / Lieferkette ab Entgegennahme des 

Betäubungsmittel-Rezeptes bis zur Abgabe an die Patientinnen und 

Patienten 

 

 

* Es ist unabdingbar, dass es in der Herstellungskette eines Formula-Arzneimittels ein Glied gibt, das über eine 

Swissmedic Herstellungsbewilligung für Wirkstoffe verfügt und eine technische Freigabe nach Artikel 7 des 

cannabishaltigen Wirkstoffes vornimmt. Es ist also beispielsweise nicht zulässig, dass eine Apotheke, die über eine 

kantonale oder Swissmedic-Herstellungsbewilligung für Fertigprodukte verfügt, Cannabis direkt vom Anbauer bezieht 

und daraus direkt ein Fertigprodukt herstellt (vgl. Kapitel 3.2.2.). 
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6 Werbung 

Grundsätzlich gilt, dass alle Massnahmen zur Information, Marktbearbeitung und Schaffung von 

Anreizen, welche zum Ziel haben, die Verschreibung, die Abgabe, den Verkauf, den Verbrauch oder 

die Anwendung von Arzneimitteln zu fördern, als Arzneimittelwerbung gelten (Art. 2 Bst. a AWV). 

Nach der schweizerischen Rechtsprechung ist eine Tätigkeit dann als Arzneimittelwerbung zu 

qualifizieren, wenn eine Vielzahl von Personen durch bestimmte Massnahmen beeinflusst wird 

beziehungsweise wenn Anreize geschaffen werden, die dazu führen sollen, dass diese Personen ihr 

Konsumverhalten ändern (vgl. VPB-67.134 - 2003-05-06 - Eidgenössische Rekurskommission für 

Heilmittel (REKO HM) - Medizinprodukte. Verbot der Publikumswerbung für Medizinprodukte zur 

ausschliesslichen Anwendung durch Fachpersonen (vorliegend:... (weblaw.ch)). Richten sich diese 

Massnahmen an das Publikum, liegt Publikumswerbung vor (Art. 2 Bst. b AWV).  

 

6.1 Publikumswerbung  

Gemäss Art. 32 Abs. 2 Bst. b HMG ist Publikumswerbung für Arzneimittel unzulässig, die 

Betäubungsmittel oder psychotrope Stoffe im Sinne des BetmG enthalten. 

Zudem handelt es sich bei Cannabis für medizinische Zwecke (mit Ausnahme der durch Swissmedic 

zugelassenen Cannabis-Arzneimittel) um nicht verwendungsfertige Arzneimittel, die nach ärztlichem 

Rezept als Formula magistralis durch eine Apotheke hergestellt werden. Publikumswerbung für 

Arzneimittel, die nur auf ärztliche Verschreibung abgegeben werden dürfen, ist nicht zulässig (Art. 32 

Abs. 2 Bst. a HMG).  

 

6.2 Fachwerbung 

Gemäss Art. 32 Abs. 1 Bst. c HMG ist Werbung für Arzneimittel unzulässig, die weder national noch 

kantonal in Verkehr gebracht werden dürfen. Somit darf für ein Cannabis-Arzneimittel nur 

Fachwerbung gemacht werden, sofern es von Swissmedic zugelassen wurde (z.B. Sativex). Für 

medizinisches Cannabis, welches nach ärztlichem Rezept als Formula magistralis durch eine 

Apotheke hergestellt wird, ist Fachwerbung daher unzulässig. 

 

Bei Formula-Arzneimitteln nach Artikel 9 Absatz 2 Buchstabe a und cbis HMG (Formula magistralis 

und hospitalis) darf nur in allgemeiner Weise darauf hingewiesen werden, dass solche 

Herstellungsaufträge ausgeführt werden können. In diesem Zusammenhang sind nur Angaben zu 

galenischen Formen zulässig; die Nennung von Wirkstoffen, Indikationen, Art der Anwendung, 

weiterführende medizinische Angaben, etc. sind nicht zulässig.  

  

https://entscheide.weblaw.ch/cache.php?link=vpb-2003-iv-2003-05-06-67.134&sel_lang=de
https://entscheide.weblaw.ch/cache.php?link=vpb-2003-iv-2003-05-06-67.134&sel_lang=de
https://entscheide.weblaw.ch/cache.php?link=vpb-2003-iv-2003-05-06-67.134&sel_lang=de
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Appendix 1 

Rechtsgrundlagen Betäubungsmittel  

• Bundesgesetz über die Betäubungsmittel und die psychotropen Stoffe (Betäubungsmittelgesetz, 

BetmG), SR 812.121 - Bundesgesetz vom 3. Oktober 1951 üb... | Fedlex (admin.ch) 

• Verordnung über die Betäubungsmittelkontrolle (Betäubungsmittelkontrollverordnung, BetmKV), 

SR 812.121.1 - Verordnung vom 25. Mai 2011 über ... | Fedlex (admin.ch) 

• Verordnung des EDI über die Verzeichnisse der Betäubungsmittel, psychotropen Stoffe, 

Vorläuferstoffe und Hilfschemikalien (Betäubungsmittelverzeichnisverordnung, BetmVV-EDI), SR 

812.121.11 - Verordnung des EDI vom 30. Mai 2... | Fedlex (admin.ch) 

• Verordnung über Betäubungsmittelsucht und andere suchtbedingte Störungen 

(Betäubungsmittelsuchtverordnung, BetmSV), SR 812.121.6 - Verordnung vom 25. Mai 2011 über 

... | Fedlex (admin.ch) 

 

Formulare und Checklisten Betäubungsmittel  

Betriebsbewilligung 

• BW102_50_003d_CL Checkliste Gesuch Betriebsbewilligung für den Umgang mit kontrollierten 

Substanzen 

• BW102_50_006d_FO Gesuchsformular 

 

Betriebsbewilligung zum Anbau von Cannabis für medizinische Zwecke 

• BW102_50_005d_CL Gesuch Betriebsbewilligung zum Anbau von Cannabis für medizinische 

Zwecke 

• BW102_50_007d_FO Gesuchsformular Anbau Cannabis für medizinische Zwecke 

 

Importe / Exporte 

• BW301_10_001d_FO Einfuhrgesuch Betäubungsmittel / psychotrope Stoffe / Vorläufer 

• BW301_10_002d_FO Ausfuhrgesuch Betäubungsmittel / psychotrope Stoffe / Vorläufer  

• BW301_10_003d_FO No-Objection Certificate  

• Für Importe für in der Schweiz nicht zugelassene Arzneimittel fordern Sie die Formulare bitte via 

narcotics@swissmedic.ch an. 

• Information: End User Statement 

 

Kranke Reisende 

• BW301_20_001d_FO Schengen Bescheinigung 

  

https://www.fedlex.admin.ch/eli/cc/1952/241_241_245/de
https://www.fedlex.admin.ch/eli/cc/2011/362/de
https://www.fedlex.admin.ch/eli/cc/2011/363/de
https://www.fedlex.admin.ch/eli/cc/2011/363/de
https://www.fedlex.admin.ch/eli/cc/2011/364/de
https://www.fedlex.admin.ch/eli/cc/2011/364/de
mailto:narcotics@swissmedic.ch
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Rechtsgrundlagen Arzneimittel  

Bundesgesetz über Arzneimittel und Medizinprodukte (Heilmittelgesetz, HMG) SR 812.21 - 

Bundesgesetz vom 15. Dezember 2000 ü... | Fedlex (admin.ch) 

 
Verordnung über die Bewilligungen im Arzneimittelbereich (Arzneimittel-Bewilligungsverordnung, 

AMBV) SR 812.212.1 - Verordnung vom 14. November 2018 ... | Fedlex (admin.ch) 

 

Betriebsbewilligung Arzneimittel  

• I-301.AA.05-A17d Wegleitung Gesuch Betriebsbewilligung Arzneimittel und TpP/GT/GVO 

• BW303_00_003d_WL Wegleitung Änderung Name oder Domizil Zulassungsinhaberin 

• I-301.AA.05-A02d Gesuch Betriebsbewilligung - Basisformular Arzneimittel  

• I-301.AA.05-A03d Gesuch Betriebsbewilligung - Zusatzblatt Arzneimittel (inkl. Blut)  

• I-301.AA.05-A04d Gesuch Betriebsbewilligung - Zusatzblatt Namens- und Domiziländerung 

Arzneimittel (inkl. Blut) 

• I-301.AA.05-A05d Gesuch Betriebsbewilligung - Zusatzblatt FVP Mehrfachmandate Arzneimittel 

(inkl. Blut) 

• I-301.AA.05-A33d Gesuch Verzicht Betriebsbewilligung Arzneimittel (inkl. Blut)  

 

Weiterführende Links 

• Cannabis Agency (swissmedic.ch) 

• www.kantonsapotheker.ch  

• https://www.kantonsapotheker.ch/fileadmin/docs/public/kav/2_Leitlinien___Positionspapiere/0021_

Cannabis-Arzneimittel_V02_d.pdf 

• https://www.kantonsapotheker.ch/fileadmin/docs/public/kav/0020_Formula-

Arzneimittel_Herstellung_und_Inverkehrbringen_V03_d.pdf 

  

https://www.fedlex.admin.ch/eli/cc/2001/422/de
https://www.fedlex.admin.ch/eli/cc/2001/422/de
https://www.fedlex.admin.ch/eli/cc/2018/786/de
https://www.swissmedic.ch/swissmedic/de/home/humanarzneimittel/besondere-arzneimittelgruppen--ham-/narcotics/cannabis-agency.html
https://www.kantonsapotheker.ch/fileadmin/docs/public/kav/2_Leitlinien___Positionspapiere/0021_Cannabis-Arzneimittel_V02_d.pdf
https://www.kantonsapotheker.ch/fileadmin/docs/public/kav/2_Leitlinien___Positionspapiere/0021_Cannabis-Arzneimittel_V02_d.pdf
https://www.kantonsapotheker.ch/fileadmin/docs/public/kav/0020_Formula-Arzneimittel_Herstellung_und_Inverkehrbringen_V03_d.pdf
https://www.kantonsapotheker.ch/fileadmin/docs/public/kav/0020_Formula-Arzneimittel_Herstellung_und_Inverkehrbringen_V03_d.pdf
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Appendix 2: Übersicht an die gesetzlichen Anforderungen  

Tätigkeit  Benötigte Bewilligung  Gesetzliche 
Grundlage 

Überwachung  Bemerkung 

Anbau/Ernte der Blüten Betriebsbewilligung zum 
Anbau von Cannabis für 
medizinische Zwecke 
gemäss Art. 2 Bst. h der 
BetmKV 
und 
Einzelanbaubewilligung  
 

BetmG Art. 4 i.V. 
mit Art. 5 und Art. 
11 ff. BetmKV 
 
 
 
 
Art. 22a-g BetmKV  
Art. 6a 
Art. 10 
(Sorgfaltspflicht) 
Art. 12 Abs. 1bis 
(Voraussetzungen, 
Abs. 2 und Abs. 3 
Art. 13, Art. 15 – 
18 

Swissmedic, Abteilung 
Betäubungsmittel 
 
 
 
 
Durch Swissmedic 
beauftragte kantonale 
und regionale 
Inspektionsbehörden 
 

Firmen mit einer 
Betriebsbewilligung zum Anbau 
von Cannabis für medizinische 
Zwecke dürfen keine GMP 
relevanten Tätigkeiten 
ausüben. 
 

Trennung Blüte von Stengel, 
Entfernung von überschüssigem 
Pflanzenmaterial (Trimming) 
schonende Vortrocknung, (d.h. 
keine Decarboxylierung, sondern 
nur, um Schimmelbildung zu 
verhindern) und Bulkverpackung 

 

Einzelanbaubewilligung 

 

Art. 22a-g BetmKV  
Art. 6a 
Art. 10 
(Sorgfaltspflicht) 
Art. 12 Abs. 1bis 
(Voraussetzungen)
, Abs. 2 und Abs. 3 
Art. 13, Art. 15 – 
18 

Durch Swissmedic 
beauftragte kantonale 
und regionale 
Inspektionsbehörden 
 

Alle Vorbereitungsarbeiten 
zwecks Übergabe an Firmen 
mit einer Betriebsbewilligung 
zum Umgang mit kontrollierten 
Substanzen 
 

Entsorgung von nicht weiter 
verwendeten Pflanzenteilen mit 
einem durchschnittlichen THC-
Gehalt von ≥ 1,0 % 

 BetmKV Art. 54  Abklärung mit den örtlich und 
sachlich zuständigen 
kantonalen Behörden 
erforderlich 
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Tätigkeit  Benötigte Bewilligung  Gesetzliche 
Grundlage 

Überwachung  Bemerkung 

Weiterverarbeitung finale Trocknung 
(Decarboxylierung), Einstellung und 
Analyse der Restfeuchtigkeit 
gemäss arzneimittelrechtlicher 
Vorgaben nach Ph. Eur. 
Zerkleinern,  
primäre und sekundäre 
Verpackung…). Rückhaltemuster 
(siehe Lagerung) 

Betriebsbewilligung für  
Arzneimittel  
und 
Betriebsbewilligung zum 
Umgang mit kontrollierten 
Substanzen gemäss Art. 2 
Bst. h der BetmKV 
 

HMG Art. 5, 18, 
und 28  
 
BetmG Art. 4 i.V. 
mit Art. 5 und Art. 
11 ff. BetmKV 
 

Swissmedic, Abteilung 
Inspektorate und 
Bewilligungen (ggfs. 
durch Swissmedic 
beauftragte kantonale 
und regionale 
Inspektionsbehörden) 

 

Es handelt sich um Prozesse, 
die sich nach der Übergabe 
des Cannabis für medizinische 
Zwecke an die Firma mit einer 
Betriebsbewilligung zum 
Umgang mit Va ereignen 
 

Herstellung und Freigabe des API Betriebsbewilligung für  
Arzneimittel  
und 
 
Betriebsbewilligung zum 
Umgang mit kontrollierten 
Substanzen gemäss Art. 2 
Bst. h der BetmKV 

HMG Art. 5 
 
 
 
BetmG Art. 4 i.V. 
mit Art. 5 und Art. 
11 ff. BetmKV 
 

Swissmedic, Abteilung 
Inspektorate und 

Bewilligungen 

Swissmedic, Abteilung 
Betäubungsmittel 

 

Lohnherstellung von Extrakten, 
Tinkturen, Ölen etc. nach Formula 
magistralis 
 

Betriebsbewilligung für  
Arzneimittel  
und 
 
 
Betriebsbewilligung zum 
Umgang mit kontrollierten 
Substanzen gemäss Art. 2 
Bst. h BetmKV 
Apotheken mit kantonaler 
Herstellbewilligung nach 
Art. 7a HMG  

HMG Art. 5, 18, 
und 28  
 
 
 
BetmG Art. 4 i.V. 
mit Art. 5 und Art. 
11 ff. BetmKV 
inkl. Meldungen 
Art. 60 BetmKV 
 

Swissmedic, Abteilung 
Inspektorate und 
Bewilligungen bzw. 
Kanton 
 
Swissmedic, Abteilung 
Betäubungsmittel 
 

Die Herstellung von Präparaten 
nach Formula magistralis fällt 
in die Zuständigkeit der 
Swissmedic oder des Kantons 
(Risikoprüfung nach Anhang 3 
AMBV). 
Die Kriterien zur Zulassung von 
Arzneimitteln dürfen nicht 
umgangen werden.  
 

Import in die Schweiz 
 

Betriebsbewilligung für  
Arzneimittel  
 
Importbewilligung für 
kontrollierte Substanzen 

HMG Art. 5, 18, 
und 28  
 
 
Art. 23 ff. BetmKV 

Swissmedic, Abteilung 
Inspektorate und 
Bewilligungen 
Swissmedic, Abteilung 
Betäubungsmittel 
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Tätigkeit  Benötigte Bewilligung  Gesetzliche 
Grundlage 

Überwachung  Bemerkung 

   

Bezug / Bestellung Grossgebinde 
 

Betriebsbewilligung für  
Arzneimittel  
und 
 
Betriebsbewilligung zum 
Umgang mit kontrollierten 
Substanzen gemäss Art. 2 
Bst. h BetmKV 

HMG Art. 5, 18, 
und 28  
 
 
BetmG Art. 4 i.V. 
mit Art. 5 und Art. 
11 ff. BetmKV 

Swissmedic, Abteilung 
Inspektorate und 
Bewilligungen 
 
Swissmedic, Abteilung 
Betäubungsmittel 
 

Berechtigte Firmen finden sich 
unter Bewilligungsinhaber 
(swissmedic.ch) 
 
Betäubungsmittel 
(swissmedic.ch) 
 

Lagerung  
 

Betriebsbewilligung für  
Arzneimittel  
und 
 
Betriebsbewilligung zum 
Umgang mit kontrollierten 
Substanzen gemäss Art. 2 
Bst. h BetmKV 

HMG Art. 5, 18, 
und 28  
 
 
Art. 54 BetmKV: 
Aufbewahrung von 
Diebstahl gesichert 
 

Swissmedic, Abteilung 
Inspektorate und 
Bewilligungen 
 
Swissmedic, Abteilung 
Betäubungsmittel 
 

 

Lieferung Grossgebinde an 
Apotheke 
 

Betriebsbewilligung für  
Arzneimittel  
und 
 
Betriebsbewilligung zum 
Umgang mit kontrollierten 
Substanzen gemäss Art. 2 
Bst. h der BetmKV 

HMG Art. 5, 18, 
und 28  
 
 
BetmG Art. 4 i.V. 
mit Art. 5 und Art. 
11 ff. BetmKV 
 

Swissmedic, Abteilung 
Inspektorate und 
Bewilligungen 
 
Swissmedic, Abteilung 
Betäubungsmittel 
 

 

Technische Freigabe / 
Identitätsprüfung 

Betriebsbewilligung für 
Arzneimittel  
 

HMG Art. 5 Abs. 1 
Bst. a und AMBV 
Art. 7  

Swissmedic, Abteilung 
Inspektorate und 
Bewilligungen 

 

https://www.swissmedic.ch/swissmedic/de/home/humanarzneimittel/bewilligungen_zertifikate/betriebsbewilligungen/bewilligungsinhaber.html
https://www.swissmedic.ch/swissmedic/de/home/humanarzneimittel/bewilligungen_zertifikate/betriebsbewilligungen/bewilligungsinhaber.html
https://www.swissmedic.ch/swissmedic/de/home/humanarzneimittel/besondere-arzneimittelgruppen--ham-/narcotics.html
https://www.swissmedic.ch/swissmedic/de/home/humanarzneimittel/besondere-arzneimittelgruppen--ham-/narcotics.html
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Herstellung nach Formula 
magistralis  
 

Betriebsbewilligung für 
Arzneimittel der 
Swissmedic oder kantonale 
Betriebsbewilligung für 
Apotheken; Berechtigung 
zum Umgang mit 
kontrollierten Substanzen 
gemäss Eintrag im 
Medizinalberufe-Register 
Schweiz 
Medizinalberuferegister 
MedReg (admin.ch) 

HMG Art. 5, 18, 
und 28  
 
Kantonale 
Gesetzgebung 
 

Swissmedic, Abteilung 
Inspektorate und 
Bewilligungen bzw. 
Kantone 

Die Herstellung von Präparaten 
nach Formula magistralis fällt 
in die Zuständigkeit der 
Swissmedic oder des Kantons 
(Risikoprüfung nach Anhang 3 
AMBV) 
 

Bewerbung von Cannabis für 
medizinische Zwecke 

- Art. 32 Abs. 2 Bst. 
b HMG 
Art. 32 Abs. 2 Bst. 
a HMG 

Swissmedic bzw. Kanton 
bei Werbung an 
Abgabestellen  

 

Verschreibung 
 

Berufsausübungs-
bewilligung gemäss Eintrag 
im Medizinalberufe-
Register Schweiz 
Medizinalberuferegister 
MedReg (admin.ch) 

Kantonale 
Gesetzgebung 
 

Kantone Die Verschreibung durch den 
Arzt oder die Ärztin muss auf 
dem eigens dafür bestimmten 
Betäubungsmittel-Rezept-
Formular erfolgen 

Abgabe des verschriebenen 
Medikaments an die Patientin oder 
den Patienten 
 

Kantonale 
Betriebsbewilligung für 
Apotheken; Berechtigung 
zum Umgang mit 
kontrollierten Substanzen 
gemäss Eintrag im 
Medizinalberufe-Register 
Schweiz 
Medizinalberuferegister 
MedReg (admin.ch) 

Kantonale 
Gesetzgebung 
 

  

Abgabe / Versandhandel (z.B. 
Webshops) von Rohstoffen, Ölen 
etc. mit einem THC-Gehalt ≥ 1,0%  

HMG Art. 27  
VAM Art. 55 

Kantonale 
Bewilligung zum 
Versandhandel 

Kantone Abklärung mit den örtlich und 
sachlich zuständigen 
kantonalen Behörden 
erforderlich 

https://www.bag.admin.ch/bag/de/home/berufe-im-gesundheitswesen/medizinalberufe/medizinalberuferegister-medreg.html
https://www.bag.admin.ch/bag/de/home/berufe-im-gesundheitswesen/medizinalberufe/medizinalberuferegister-medreg.html
https://www.bag.admin.ch/bag/de/home/berufe-im-gesundheitswesen/medizinalberufe/medizinalberuferegister-medreg.html
https://www.bag.admin.ch/bag/de/home/berufe-im-gesundheitswesen/medizinalberufe/medizinalberuferegister-medreg.html
https://www.bag.admin.ch/bag/de/home/berufe-im-gesundheitswesen/medizinalberufe/medizinalberuferegister-medreg.html
https://www.bag.admin.ch/bag/de/home/berufe-im-gesundheitswesen/medizinalberufe/medizinalberuferegister-medreg.html
https://www.bag.admin.ch/bag/de/home/berufe-im-gesundheitswesen/medizinalberufe/medizinalberuferegister-medreg.html
https://www.bag.admin.ch/bag/de/home/berufe-im-gesundheitswesen/medizinalberufe/medizinalberuferegister-medreg.html
https://www.bag.admin.ch/bag/de/home/berufe-im-gesundheitswesen/medizinalberufe/medizinalberuferegister-medreg.html
https://www.bag.admin.ch/bag/de/home/berufe-im-gesundheitswesen/medizinalberufe/medizinalberuferegister-medreg.html
https://www.bag.admin.ch/bag/de/home/berufe-im-gesundheitswesen/medizinalberufe/medizinalberuferegister-medreg.html
https://www.bag.admin.ch/bag/de/home/berufe-im-gesundheitswesen/medizinalberufe/medizinalberuferegister-medreg.html
https://www.bag.admin.ch/bag/de/home/berufe-im-gesundheitswesen/medizinalberufe/medizinalberuferegister-medreg.html
https://www.bag.admin.ch/bag/de/home/berufe-im-gesundheitswesen/medizinalberufe/medizinalberuferegister-medreg.html
https://www.bag.admin.ch/bag/de/home/berufe-im-gesundheitswesen/medizinalberufe/medizinalberuferegister-medreg.html
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Appendix 3: FAQ zu Cannabis für medizinische Zwecke  

Sind Cannabis-Blüten oder THC für die medizinische Verwendung nur Rohstoff (API) oder 
auch Arzneimittel? 
Cannabis für medizinische Zwecke kann sowohl Rohstoff (API), nicht verwendungsfertiges 
Zwischenprodukt als auch verwendungsfertiges Arzneimittel sein.  
 
Wann ist Cannabis ein API, wann ein Präparat nach Formula magistralis?  

Siehe Zitat aus dem Anhang 7 GMP (nach der Tabelle aus diesem Anhang).  

 

Was ist die Definition von Formula Magistralis?  

Siehe Art. 9 Abs. 2 Bst. a HMG. Diese Definition wird in der technischen Interpretation Nr. 24 

übernommen.  

 

Wie können THC-haltige Arzneimittel oder Cannabis-Arzneimittel nach Formula Magistralis in 

Verkehr gebracht werden? 

Aktuell besteht mit Sativex® nur ein in der Schweiz zugelassenes Arzneimittel auf Cannabis-Extrakt 

Basis.  

Werden Arzneimittel oder pharmazeutische Hilfsstoffe in Verkehr gebracht, so müssen sie den 

Anforderungen der Pharmakopöe oder anderer vom Institut anerkannter Arzneibücher entsprechen, 

sofern entsprechende Vorschriften aufgeführt sind. (Art. 8 HMG). Aktuell gibt es eine Ph. Eur. 

Monographie für Cannabisblüten. Mit deren Inkrafttreten (d.h. per 1. Juli 2024) wurde die frühere Ph. 

Helv. Monographie Cannabisblüten (CH 311) ausser Kraft gesetzt. Ein „Text“ zu Cannabis liquid 

extract, standardised ist derzeit in Arbeit. 

 
Für welche Betriebe ist die Technische Interpretation anwendbar?  

Siehe Kapitel 5 TI Nr. 24 

 

Welche Bewilligung wird benötigt für die Herstellung von verwendungsfertigen Arzneimitteln 

mit Cannabis für medizinische Zwecke? 

Die Herstellung verwendungsfertiger Arzneimittel kann mit den Tätigkeiten aus der Codegruppe 1 

bewilligt werden. Die Tätigkeit 1.4.1.1 kann nur als Ergänzung zu einer Darreichungsform aus den 

Codes 1.2.x (eventuell 1.1.x für sterile Produkte) beantragt werden.  

 

Der Vertrieb von Cannabis für medizinische Zwecke (Einfuhr und Ausfuhr, Grosshandel, Handel im 

Ausland (Mäkler und Agenten)) kann als Vertrieb von nichtverwendungsfertigem Zwischenprodukt 

(S.x.1.1) oder von Wirkstoffen (S.x.1.4) erfolgen. Wie bei der Herstellung ist die GDP-Klassifizierung 

des pflanzlichen Materials abhängig von dessen Verwendung durch den Inhaber der 

Betriebsbewilligung für die Ein- bzw. Ausfuhr sowie für den Grosshandel. Die Sicherstellung der 

richtigen GDP-Klassifizierung liegt in der Verantwortung der Firmen.  

Beim Handel im Ausland: Die Klassifizierung liegt sinngemäss in der Verantwortung der Mäkler und 

Agenten.   
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Aufbereitung des geernteten Cannabis für medizinische Zwecke: Was darf der Anbaubetrieb, 

ab welcher Stufe braucht die Firma BBW nach HMG und BetmG zum Umgang mit Va?  

Siehe unter Punkt 4.2, Zuständigkeiten Swissmedic, Betriebsbewilligungen 
 

Wer bestimmt die Anforderungen bezüglich Qualität? 

Die Bewilligungsinhaberin für den Umgang mit Va spricht sich bezüglich der von ihr verlangten 

Qualität des Cannabis für medizinische Zwecke (z.B. GACP, Weiterverwendung und Verarbeitung) ab 

und nimmt oder lässt allfällige Analysen der Ware vornehmen. 

 

Wo finden sich Informationen zur Herstellung im In- und/oder Ausland?  

Siehe Kapitel 5 (Inland) und 6 (Ausland) der technischen Interpretation Nr. 24  

 

Wer darf mit Rezepturen nach Formula magistralis handeln (Lieferung von Grosshandel an 

Detailhandel)? 

Ein Handel mit Arzneimiteln nach Formula magistralis ist nicht erlaubt (siehe auch Kapitel 6 TI Nr. 

24). 

 

Wer darf APIs oder Präparate nach Formula magistralis importieren oder exportieren? 

Ein Import/Export von Arzneimiteln nach Formula magistralis ist nicht erlaubt. Der Import/Export von 

APIs ist nur Firmen mit einer Betriebsbewilligung zum Umgang mit kontrollierten Substanzen des 

Verzeichnis a nach Einholung einer Swissmedic Import- oder Exportbewilligung erlaubt. 

 

Was sind die Anforderungen an den Diebstahl-sicheren Anbau? 

Während der Inspektion beurteilen die kantonalen Behörden den sicheren Anbau und verlangen im 

umzusetzenden Massnahmenplan nach der Inspektion allfällige zusätzliche Sicherheits-Massnahmen 

von der Firma. 

 

Was sind die Anforderungen an die sichere Lagerung nach Art. 54 BetmKV? 

Während der Inspektion beurteilen die kantonalen Behörden die sichere Lagerung mit der Firma und 

verlangen allfällige zusätzliche Massnahmen. Es ist zu unterscheiden zwischen der «kurzen» 

Lagerung durch den Anbaubetrieb bis zur Übergabe an die Bewilligungsinhaberin zum Umgang mit 

Va: Die Lagerhaltung von Restbeständen inkl. Rückhaltemustern ist dem Anbaubetrieb nicht 

gestattet, darf also unter der Betriebsbewilligung zum Anbau von Cannabis für medizinische Zwecke 

nicht durchgeführt werden. Für das Lagern der Rückhaltemuster ist die Betriebsbewilligungsinhaberin 

zum Umgang mit Va zuständig. 

 

Wie muss der Transport von Cannabis für medizinische Zwecke vom Anbaubetrieb zur 

Abnahmefirma organisiert sein?  

Die beiden Parteien sprechen sich bezüglich der Verantwortlichkeit des sicheren Transports der Ware 

ab. 

 

Wie ist Cannabis für medizinische Zwecke von der Anbaufirma zu entsorgen? 

Die Entsorgung von überschüssig angebauten Pflanzen, nicht kalkuliertem Mehrertrag oder anderer 

Restabfälle muss in Absprache mit den kantonalen Behörden erfolgen.  
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Ist für Anbauer eine Swissmedic Betriebsbewilligung (nach HMG) erforderlich?  

Anbauende Betriebe von Cannabis für medizinische Zwecke verfügen in der Regel über keine 

Betriebsbewilligung nach heilmittelgesetzlichen Anforderungen bzw. zum Umgang mit kontrollierten 

Substanzen. 

 

Gibt es eine offizielle Liste der bewilligten Cannabis-Anbauer? 

Swissmedic veröffentlicht keine Betriebe, welche über eine Betriebsbewilligung zum Anbau von 

Cannabis für medizinische Zwecke von Swissmedic verfügen. 

Über Einzelanbaubewilligungen besteht eine Bewilligung von Swissmedic, in welcher der anbauende 

Betrieb Cannabis für medizinische Zwecke für einen Abnehmer, welcher über die notwendigen 

Bewilligungen nach HMG und BetmG verfügt, produziert. 
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