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Einleitung

Diese Wegleitung gibt Unternehmen, Behdrden und Einzelpersonen Informationen zur Nutzung der
SwissGMDP-Datenbank: Suche nach bestimmten Betriebsbewilligungsinhaberinnen und
Standorten, Zugriff auf Informationen und Austausch von Informationen, Ausstellung von GMP/GDP-
Zertifikaten und Export von Daten zu Inhaberinnen von Betriebsbewilligungen.

Dieser Leitfaden soll Unternehmen, Behorden und Privatpersonen einen Uberblick und eine Anleitung
zu den Funktionen der SwissGMDP-Datenbank geben.

1.1 Uberblick

Das Schweizerische Heilmittelinstitut (Swissmedic) hat mit SwissGMDP eine neue Datenbank
lanciert, die den Austausch von Informationen Uber die Einhaltung der Guten Herstellungspraxis
(GMP) und der Guten Vertriebspraxis (GDP) von Schweizer Unternehmen vereinfachen soll.
SwissGMDP dient als zentrale Plattform, auf der die GMP- und GDP-Zertifikate aller Unternehmen in
der Schweiz aufgeflhrt sind, die Uber eine giiltige, von Swissmedic erteilte Betriebsbewilligung
verfligen. So kdnnen Unternehmen, Behdérden und Privatpersonen den GMP/GDP-Status einer Firma
leicht Uberprufen.

1.2 Die wichtigsten Merkmale von SwissGMDP

Kostenloser Zugang zu elektronischen GMP-/GDP-Zertifikaten, die auch schweizspezifische
Tatigkeiten umfassen.

Auflistung aller von Swissmedic genehmigten Tatigkeiten eines Standortes, inkl. Tatigkeiten, die
nicht fur GDP/GMP-Zertifikate relevant sind.

Einfache Suche nach Betriebsbewilligungsinhaberinnen und Standorten.

Erstellen einer Excel-Liste zu spezifischen Suchanfragen oder einfacher Download von Daten flr
alle Standorte.

Verbesserter Informationsaustausch zwischen den Regulierungsbehérden, der pharmazeutischen
Industrie und der Offentlichkeit.

Beitrag zum Schutz der Arzneimittelvertriebskette und der Wirkstofflieferkette, indem die
Uberpriifung der rechtméassigen Akteure erleichtert wird.

Dank der SwissGMDP-Datenbank werden die Firmen ihre Ausgaben fur die Ausstellung der GMP-
/GDP-Zertifikate deutlich reduzieren kdénnen, da alle GMP-/GDP-Zertifikate kostenlos zur Verfigung
stehen. Fir den Unterhalt der SwissGMDP-Datenbank wird nur eine Gebuhr bei jeder durch ein
Gesuch bzw. eine Inspektion bedingte Aktualisierung der GMP-/GDP-relevanten Daten erhoben.
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3/18



/ )
swissmedic

1.3

GDP

Abkurzungen

Good Distribution Practice (Gute Vertriebspraxis)

GVO~- Gentechnisch veranderte Organismen

GMP
GMPF

GT
AM

TpPw

HMGw

WL

Good Manufacturing Practice (Gute Herstellungspraxis)
Fitterungsarzneimittel)

Gentherapieprodukte
Arzneimittel inkl. Blut (Englisch: Medicinal Products, MP)

Transplant Products, TP)

812.21)
Wegleitung

2 Benutzung der SwissGMDP-Datenbank

21

Zugriff auf die SwissGMDP-Datenbank

Um auf die SwissGMDP-Datenbank zuzugreifen, 6ffnen Sie einfach swissgmdp.ch in Ihrem
Webbrowser.

' Swissmedic Webseite Nutzungsbedingungen Kontakt Barrierefreiheit DE FR IT EN
GmDP ’ ’ |

Auf der Webseite finden Sie ausfiihrliche Informationen Gber die Datenbank und ihre Dienste. Die
SwissGMDP-Datenbank ist in Deutsch, Franzésisch, Italienisch und Englisch verfigbar. Wahlen Sie
die bevorzugte Sprache durch Anklicken der entsprechenden Schaltflache in der Kopfzeile aus.

Startseite  SwissGMDP

Willkommen bei der SwissGMDP Datenbank

In der DP D wvon ic sind alle in der Schweiz assi; illiy i innen sowie alle Betris te und die dort Tatigkei er
Ausserdem kénnen in der Datenbank die Zertifikate der Guten Herstellungspraxis (GMP) und der Guten Vertriebspraxis (GDP) eingesehen werden. Damit ldsst sich die Konformitat der
Betri te von Bewilligungsi innen liberpriifen. Die SwissGMDP ist seit 2024 6ffentlich zuganglich.

Zertifikate der Guten Herstellungspraxis (GMP)

In der Schweiz ansassige Unternehmen, die Arzneimittel herstellen, bendtigen fiir die Auslibung
ihrer Tatigkeiten gemass Artikel 5 Absatz 1 des Heilmittelgesetzes (HMG, SR 812.21) eine
Betriebsbewilligung von Swissmedic. Die Herstellung von Arzneimitteln umfasst auch die
Herstellung von labilen Blutprodukten sowie von Transplantatprodukten (TpP),
Gentherapieprodukten (GT) und gentechnisch verdnderten Organismen (GVO). Ein Zertifikat der
Guten Herstellungspraxis (GMP) bescheinigt, dass das gepriifte Unternehmen die anerkannten
Standards der Guten Herstellungspraxis {Good Manufacturing Practice) einhalt. Es wird nur
Unternehmen gewdhrt, die Uber eine von Swissmedic ausgestellte Betriebsbewilligung
verfiigen. Bei jeder Basis-Inspektion der Betriebsstandorte undjoder jeder Anderung der
Betriebsbewilligung wird das betreffende GMP-Zertifikat aktualisiert. Weitere Informationen
zum Schweizer Inspektionssystem und zu den relevanten gesetzlichen Bestimmungen sind auf
unserer Website veroffentlicht: Inspektorate

Zertifikate der Guten Vertriebspraxis (GDP)

‘ Fir den Vertrieb von Arzneimitteln, einschliesslich labiler Blutprodukte, sowie wvon
- Transplantatprodukten (TpP), Gentherapieprodukten (GT) und gentechnisch verinderten

| s Organismen (GVO) bendtigen in der Schweiz ansissige Unternehmen eine Betriebsbewilligung
o ic oo g ghe oo Bood g io ot Be _ouc) cip
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Good Manufacturing Practice for medicated Feed (Gute Herstellungspraxis flr

Transplantatprodukte (in SwissGMDP umfassen diese TpP, GT und GVO; Englisch:

Bundesgesetz Uber Arzneimittel und Medizinprodukte (Heilmittelgesetz, HMG, SR
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Fir die Nutzung der SwissGMDP-Datenbank ist kein Benutzerkonto erforderlich, da sie der
Offentlichkeit frei zur Verfligung steht. Die Nutzung der Hauptfunktionen von SwissGMDP ist einfach.

1. Klicken Sie in der Navigationsleiste auf den Reiter SwissGMDP. Oder:
2. Klicken sie auf die Schaltflache Gehe zu SwissGMDP am Ende der Startseite.

iissmedic Webseite Nut bedingungen Kontakt Barrierefreiheit DE FR IT EN

<w/-sGMDP

Startseite
ausgestellt werden kann, bescheinigt, dass das geprutte Unternehmen die anerkannten

Standards der Guten Praxis einhélt. Es wird nur Unternehmen gewihrt, die liber eine von
Swissmedic ausgestellte Betriebsbewilligung verfiigen. Bei jeder Basis-Inspektion der
Betriebsstandorte und/oder jeder Anderung der Betriebsbewilligung wird das betreffende GDP-
Zertifikat aktualisiert. Weitere Informationen zum Schweizer Inspektionssystem und zu den
relevanten gesetzlichen Bestimmungen sind auf unserer Website veroffentlicht: Inspektorate.

SwissGMDP Dienstleitungen

[ Zertifikate herunterladen Q, Einfache Suche g Link kopieren & teilen [ Daten exportieren

Laden Sie GMP/GDP Zertifikate von Suchen Sie nach Kopieren und teilen Sie den Link Exportieren Sie die Daten der

bestimmten Standorten herunter Betriebsbewilligungsinhaberinnen der aktuellen Suche nach Betriebsbewilligungsinhaberinnen
und deren Standorten Betriebsbewilligungsinhaberinnen und deren Standorte

und bestimmter Standorte

Gehe zu SwissGMDP

Nach dem Anklicken der Schaltflache gelangen Sie auf die SwissGMDP-Seite, auf der ein Suchfeld
mit verschiedenen Filtern zu finden ist.

S dic Webseite Nut ingungen Kontakt Barrierefreiheit DE FR IT EN

<wsGMDP

Startseite
ausgestellt werden kann, bescheinigt, dass das geprutte Unternehmen die anerkannten

Standards der Guten Praxis einhalt. Es wird nur Unternehmen gewahrt, die {iber eine von
Swissmedic ausgestellte Betrieb illigung verfiigen. Bei jeder Basis-Inspektion der
Betriebsstandorte und/oder jeder Anderung der Betriebsbewilligung wird das betreffende GDP-
Zertifikat aktualisiert. Weitere Informationen zum Schweizer Inspektionssystem und zu den
relevanten gesetzlichen Bestimmungen sind auf unserer Website vergffentlicht: Inspektorate.

SwissGMDP Dienstleitungen

[ Zertifikate herunterladen Q_ Einfache Suche g Link kopieren & teilen [ Daten exportieren

Laden Sie GMP/GDP Zertifikate von Suchen Sie nach Kopieren und teilen Sie den Link Exportieren Sie die Daten der

bestimmten Standorten herunter Betriebsbewilligungsinhaberinnen der aktuellen Suche nach Betriebsbewilligungsinhaberinnen
und deren Standorten Betriebsbewilligungsinhaberinnen und deren Standorte

und bestimmter Standorte

Gehe zu SwissGMDP

I-303.AA.04-A08d_WL-Wegleitung | 1.0 | 19.09.2024 5/18
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Unterhalb des Suchpanels finden Sie alle veréffentlichten Inhaberinnen von Betriebsbewilligungen in
einem Kartenformat (1). Jede Karte steht fir einen Inhaberin einer Betriebsbewilligung und enthalt
Angaben wie Name, Bewilligungsnummer und Typ der Bewilligung. Ausserdem enthalt jede Karte
einen zusammenklappbaren Abschnitt. Wenn Sie auf den Pfeil neben dem Untertitel Standorte
klicken, kdnnen Sie diesen Bereich erweitern (2). Der erweiterte Abschnitt zeigt die detaillierten
Informationen zum Standort wie Standortnummer, Zertifikatsnummer und Compliance Status.

1160 Publikationen gefunden

Eintrige e
10 v Ergebnisse exportieren | | Link der Suche kopieren

Test 2 AG 0

Bewilligungs-Nr.: 513133-102726897  Typ: Arzneimittel inkl. Blut (AM)  Adresse: Testweg13  Postleitzahl: 3012  Ort: Bern

Standorte e

Standort-Nr. Name Adresse Postleitzahl ort Zertifikat-Nr. Compliance Status @ Aktionen

1000713 Test 2 AG Testweg 13 3012 Bern 1005557 ~ @ *

1107528 Test Standort Siid Siidstrasse 5 3012 Bern 1005558 1 @ &

Test 2 AG

Bewilligungs-Nr.: 513134-102726898  Typ: Transplantatprodukte (TpP)  Adresse: Testweg 13  Postleitzahl: 3012  Ort: Bern

Standorte >

Die Anzahl der Karteneintrage ist standardmassig auf zehn festgelegt. Sie haben jedoch die
Méglichkeit, die Liste zu erweitern, indem Sie aus dem Dropdown-Menu den Punkt Eintrdge (3)
auswahlen. Auf diese Weise kdnnen Sie 25 oder 50 Eintrage anzeigen lassen.

2.2 Suche nach Betriebsbewilligungsinhaberinnen und Standorten
2.2.1 Allgemeine Suche

Uber die intuitive Suchfunktion der SwissGMDP-Datenbank lassen sich Inhaberinnen von
Betriebsbewilligungen oder Standorte finden. Sie kdnnen verschiedene Suchfilter verwenden, um |hre
Suche zu verfeinern, darunter:

e Name: Suche nach Inhaberinnen von Betriebsbewilligungen oder deren Standorten nach Namen.

e Ort: Suche nach Inhaberinnen von Betriebsbewilligungen oder deren Standorten nach Ort.

o Bewilligungs-Nr.: Suche nach Inhaberinnen von Betriebsbewilligungen anhand ihrer 15-stelligen
Bewilligungsnummer.

e Standort-Nr.: Suche nach Standorten anhand der siebenstelligen Standortnummer.

o Zertifikat-Nr.: Suche nach Zertifikaten anhand der siebenstelligen Zertifikatsnummer.

e Typ: Filtern nach dem Typ der Inhaberin der Betriebsbewilligung mit Wahl zwischen «Arzneimittel
inkl. Bluty (AM) oder «Transplantatprodukte» (TpP).

I-303.AA.04-A08d_WL-Wegleitung | 1.0 | 19.09.2024 6/18
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o Tétigkeiten: Filtern nach zugelassenen Tatigkeiten der Inhaberin der Betriebsbewilligung und

deren Standorten.

Startseite SwissGMDP

Suche nach Betriebsbewilligungsinhaberinnen

Die Suchfunktion erméglicht Ihnen die Suche nach und den Zugriff auf alle Datensétze von Betriebsbewilli
entsprechen.

Name ort Bewilligungs-Nr.

innen und Standorten, die den von Ihnen eingegebenen Suchbegriffen

Standort-Nr.

Zertifikat-Nr

o

P

Keine v |

Ttigkeiten Q ‘

Suche l8schen Suche

1160 Publikationen gefunden

Eintrige

10 v

Ergebnisse exportieren | | Link der Suche kopieren

Nach der Eingabe des Suchbegriffs (ungenaue Suche (Wildcard-Suche) ohne «*» maoglich) klicken
Sie auf die Schaltflache Suche oder driicken Sie die Eingabetaste. Ubereinstimmende Werte werden
zur leichteren Identifizierung hervorgehoben. Wenn |hr Suchbegriff mit einem Standort tGbereinstimmt,
erscheint der Informationstext Treffer im aufklappbaren Bereich gefunden, der den
ubereinstimmenden Wert innerhalb der Standort-Details angibt.

Um alle Filter zu I6schen und die Suchergebnisse zurtickzusetzen, klicken Sie auf die Schaltflache
Suche I6schen. Dadurch werden alle eingegebenen und ausgewahlten Filter zurlickgesetzt, so dass
die Suchergebnisliste wieder in ihrem urspriinglichen Zustand angezeigt wird.

2.2.2 Nach Tatigkeiten filtern

Zum Filtern nach zugelassenen Tatigkeiten der Betriebsbewilligungsinhaberin und ihrer Standorte:

1. Klicken Sie auf die Schaltflache Tétigkeiten.

Startseite | SwissGMDP

Suche nach Betriebsbewilligungsinhaberinnen

Die Suchfunktion erméglicht Ihnen die Suche nach und den Zugriff auf alle Datens&tze von Betriebsbewilli

entsprechen.

Name ort Bewilligungs-Nr.

Standort-Nr

innen und Standorten, die den von lhnen eingegebenen Suchbegriffen

Zertifikat-Nr

Tvp

Keine v

Tatigkeiten Q ‘

Suche l8schen Suche

1160 Publikationen gefunden

Eintrige

10 v

Ergebnisse exportieren | | Link der Suche kopieren

I-303.AA.04-A08d_WL-Wegleitung | 1.0 | 19.09.2024
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Mit dieser Aktion wird ein Dialog gedffnet, der alle verfligbaren Tatigkeiten anzeigt. Sie kbnnen das
Dialogfenster erweitern, indem Sie auf die Schaltflache in der oberen rechten Ecke klicken, und es
wieder einklappen, indem Sie erneut auf dieselbe Schaltflache klicken.

Tatigkeiten Filter

Verfeinern Sie lhre Suche, indem Sie autorisierte Tatigkeiten der Betriebsbewilligungsinhaberinnen und deren Standorten auswéhlen. Beachten Sie, dass die Sucl
die mit mi einer E] Tatigkeit verkniipft sind.

Tatigheiten

||Su[hbeguﬂ eingeben

Tatigkeiten
MANUFACTURE OF MEDICINAL PRODUCTS (WITHOUT LABILE BLOOD PRODUCTS)
MANUFACTURE OF TpP / GT / GMO
IMPORT OF MEDICINAL PRODUCTS (WITHOUT LABILE BLOOD PRODUCTS)
IMPORT OF TpP / GT / GMOQ
MANUFACTURE OF ACTIVE SUBSTANCES
WHOLESALE DISTRIBUTION OF MEDICINAL PRODUCTS (WITHOUT LABILE BLOOD PRODUCTS)
WHOLESALE TRADING OF TpP / GT / GMO
EXPORT OF MEDICINAL PRODUCTS (WITHOUT LABILE BLOOD PRODUCTS)
EXPORT OF TpP / GT / GMO

TRADING ABROAD IN MEDICINAL PRODUCTS (WITHOUT LABILE BLOOD PRODUCTS)

2. Suchen Sie bestimmte Tatigkeiten Uber das Sucheingabefeld und/oder wahlen Sie die
gewilnschten Téatigkeiten durch Ankreuzen der Kontrollkastchen aus.

3. Nach der Auswahl aller gewtinschten Tatigkeiten klicken Sie auf die Schaltflache Waéhlen, um das
Dialogfenster zu speichern und zu schliessen.

4. Klicken Sie auf die Schaltflache Suche, um nach Ihrer Auswahl zu suchen.

I-303.AA.04-A08d_WL-Wegleitung | 1.0 | 19.09.2024 8/18



/ . e
swissmedic ; _

S

g

A g ¢
bs T N
i N
o N
. N
b s

Tatigkeiten Filter B

Verfeinern Sie Ihre Suche, indem Sie autorisierte Tatigkeiten der Betriebsbewilligungsinhaberinnen und deren Standorten auswahlen. Beachten Sie, dass die Suchergebni
beinhalten, die mit mindestens einer ausgewahiten Tatigkeit verkntipft sind.

thaberinnen

Tatigkeiten

Suchbegriff eingeben

Nr. Tatigkeiten
- B! MANUFACTURE OF MEDICINAL PRODUCTS (WITHOUT LABILE BLOOD PRODUCTS)

~ 11 Sterile Products

> 1L1 Aseptically prepared (processing operations for the following dosage forms)

> 112 Terminally sterilised (processing operations for the following dosage forms)

113 Batch certification (technical release)

>0 12 Non-sterile products

>0 13 Biological medicinal products

> 14 Other products or manufacturing activity
> 15 Packaging

Quality control testing

5. Um die ausgewanhlten Tatigkeiten zu I6schen, klicken Sie auf die Schaltflache X neben der
Schaltflache Tétigkeiten.

4 Swissmedic Webseite Nutzungsbedingungen Kontakt Barrierefreiheit DE FR IT EN
swissGMDP sebedingung =

Startseite | SwissGMDP

Suche nach Betriebsbewilligungsinhaberinnen

Die Suchfunktion ermdglicht Ihnen die Suche nach und den Zugriff auf alle Datensdtze von Betriebsbewilligungsinhaberinnen und Standorten, die den von Ihnen eingegebenen Suchbegriffen
entsprechen.

Name ort Bewilligungs-Nr. Standort-Nr. Zertifikat-Nr

Keine v | ‘ Tatigkeiten (12) Q E
Suche l8schen m

1160 Publikationen gefunden

Eintrige

Ergebnisse exportieren | | Link der Suche kopieren

I-303.AA.04-A08d_WL-Wegleitung | 1.0 | 19.09.2024 9/18
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2.3 Kopieren und teilen Sie den Link zu lhrer Suche

Um |hre aktuelle Suche nach Inhaberinnen von Betriebsbewilligungen und deren Standorten mit
anderen zu teilen, kénnen Sie die Schaltflache Link der Suche kopieren verwenden. Mit dieser
Funktion kdnnen Sie den Link zu lhrer Suche einschliesslich aller eingegebenen Suchkriterien und
Parameter direkt in Ihre Zwischenablage kopieren. Uber den Link lassen sich lhre Suchergebnissen
leicht von anderen Mitarbeitenden aufrufen.

Swissmedic Webseite Nutzungsbedingungen Kontakt Barrierefreineit | DE FR IT EN

<GMDP

Startseite SwissGMDP

Suche nach Betriebsbhewilligungsinhaberinnen

Die Suchfunktion erméglicht Ihnen die Suche nach und den Zugriff auf alle Datensatze von Betriebsbewilligungsinhaberinnen und Standorten, die den von lhnen eingegebenen Suchbegriffen
entsprechen.

Name ot Bewilligungs-Nr StandortNr ZertifikatNr

Typ

keine v

Suche léschen Suche

1160 Publikationen gefunden

Tatigkeiten Q ‘

Eintrage

10 v Ergebnisse exportieren | | Link der Suche kopieren

+ DerLink der aktuellen Suche wurde erfolgreich kopiert.

I-303.AA.04-A08d_WL-Wegleitung | 1.0 | 19.09.2024 10/18
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2.4 Daten zur Inhaberin der Betriebsbewilligung exportieren

Die SwissGMDP-Datenbank bietet die Mdglichkeit, Daten zu den Betriebsbewilligungsinhaberinnen
und zu deren Standorten zu exportieren. Klicken Sie flir den Export auf die Schaltflache Ergebnisse

exportieren.

Wenn |Ihre Suchergebnisse beide Arten von Betriebsbewilligungsinhaberinnen umfassen, werden

zwei XLSX-Dateien erstellt: eine fur Arzneimittel einschliesslich Blut und eine fur

Transplantatprodukte. Wenn die Suchergebnisse nur eine Art betreffen, wird die entsprechende
XLSX-Datei erstellt. Wenn keine Suche durchgefihrt wurde und Sie auf die Schaltflache klicken,

werden die Daten aller veroffentlichten Betriebsbewilligungsinhaberinnen exportiert und zwei XLSX-

Dateien erstellt.

Startseite  SwissGMDP

Suche nach Betriebsbewilligungsinhaberinnen

Die Suchfunktion erméglicht Ihnen die Suche nach und den Zugriff auf alle Datensatze von Betriebsbewilligungsinhaberinnen und Standorten, die den von Ihnen eingegebenen Suchbegriffen

entsprechen.

Name ort Bewilligungs-Nr Standort-Nr Zertifikat-Nr

vp

Keine v | Titigkeiten Q ‘

Suche léschen Suche

1160 Publikationen gefunden

Eintrage
10 v | | Ergebnisse exportieren |I| Link der Suche kopieren

I-303.AA.04-A08d_WL-Wegleitung | 1.0 | 19.09.2024
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2.5 Zertifikat-Dokument herunterladen

Es gibt zwei Methoden zum Herunterladen eines Zertifikat-Dokuments:

1. Im zusammenklappbaren Bereich finden Sie fir jeden Standort eine Aktionsschaltflache

Zettifikat(e) herunterladen.

Test 2 AG

Bewilligungs-Nr.: 513133-102726897  Typ: Arzneimittel inkl. Blut (AM)

Standorte - Treffer im aufklappbaren Bereich gefunden -~

Ergebnisse exportieren | | Link der Suche kopieren

Adresse: Testweg 13 Postleitzahl: 3012 Ort: Bern

Standort-Nr. Name Adresse Postleitzahl ort Zertifikat-Nr. Compliance Status @ Aktionen
1000713 Test 2 AG 3012 Bern 1005557 v Lo] L
1107528 Test Standort Stid Suidstrasse 5 3012 Bern 1005558 | @ *

2. In der Detailansicht zu einem Standort ist die Schaltflache Zertifikat(e) herunterladen fir den

jeweiligen Standort zu finden.

5sGMDP

Swissmedic Webseite Nutzungsbedingungen Kontakt DE FR IT EN

Startseite | SwissGMDP

Test 2 AG

Link kopieren

Zertifikat(e) herunterladen

Angaben Inhaberin Betriebsbewilligung Standort Angaben
Name Name

Test 2 AG Test 2 AG

Adresse Adresse

Testweg 13 Testweg 13

Postleitzahl Postleitzahl

3012 3012

Ort Ort

Bern Bern

Bewilligungsnummer
513133-102726897

Typ
Arzneimittel inkl. Blut (AM)

Standort-Nummer
1000713

Zertifikat Nummer

1005557

Datum der letzten Inspektion (dd.mm.yyyy)
14.02.2022

Compliance Status

+ Compliant

Durch Klicken auf diese Schaltflachen wird ein Dialogfenster aufgerufen, in dem die verfigbaren
Zertifikate fur den gewahlten Standort ausgewahlt werden konnen. Wenn Sie lhre Auswahl getroffen
haben, klicken Sie einfach auf die Schaltflache Herunterladen, und die ausgewahlten Zertifikate
konnen im PDF-Format heruntergeladen werden. Der PDF-Name verweist auf den Typ, die
Betriebsbewilligungsinhaberin, die Standorthummer und das Datum des Downloads.
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Zertifikatsdokument(e) herunterladen von Standort-Nr. 1000713

Bitte wihlen Sie die Zertifikatsdokument(e) aus, die Sie herunterladen méchten.

Good Distribution Practice (GDP)

[ Good Manufacturing Practice (GMP)

Herunterladen

' GMP fir Fitterungsarzneimittel

2 Alle Tatigkeiten in folgenden Bereichen: Handel im Ausland; Makler- oder Agententatigkeit; Lohnherstellung
gemass Art. 9 Abs. 2% HMG von nicht zulassungspflichtigen Arzneimittel; Herstellung nicht
zulassungspflichtigen Arzneimittel nach Art. 9 Abs. 2 a-c®s HMG; “S.1.11 Abflillung und Etikettierung von
Ausgangsstoffen mit gebindeweiser Garantierung deren Identitat nach Kapitel 20.1.6.4 Ph.Helv. flr die
Herstellung von nicht zulassungspflichtigen Arzneimitteln nach Art. 9 Absatz 2 a - cfis HMG”.
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2.6 Link und QR-Code in den Zertifikat-Dokumenten

Der Link sowie der QR-Code in jedem Zertifikat-Dokument verweisen auf die Detailansicht zur
jeweiligen Betriebsbewilligungsinhaberin (siehe Kapitel 2.8).

1. Link im Zertifikat-Dokument

Scan the QR code to access the
certificate on the web app .
www.swissgmdp.ch »

medic ¢

CERTIFICATE OF GDP COMPLIANCE

2. QR-Code im Zertifikat-Dokument.

Scan the QR code to access the
certificate on the web app .
www . swissgmdp.ch -

medic ¢

CERTIFICATE OF GDP COMPLIANCE

Zusatzlich zur direkten Weiterleitung an SwissGMDP kann die Giltigkeit dieses Zertifikats tber den
Link und den QR-Code Uberprtft werden. Die in der Detailansicht angegebene siebenstellige
Zertifikatsnummer (xxxxxxx) ist in der Zertifikatsnummer am Ende des PDF-Zertifikats enthalten (No.
GDP/GMP/GMPF-CH-xxxxxxx). Wenn die Zertifikatshummer in der Detailansicht von der Nummer
im heruntergeladenen PDF-Dokument abweicht, ist das Zertifikat nicht mehr giiltig.

I-303.AA.04-A08d_WL-Wegleitung | 1.0 | 19.09.2024 14/18



7’ ;
swissmedic

g

N 28
b g N
I N
o N
. N
o S N

2.7 Detailansicht zum Standort einer Betriebsbewilligungsinhaberin anzeigen

Sie haben drei Mdglichkeiten, die Detailansicht aufzurufen:

1. Durch Klicken auf die Aktionsschaltflache Details anzeigen im ausklappbaren Bereich

Ergebnisse exportieren | | Link der Suche kopieren
Test 2 AG
Bewilligungs-Nr.: 513133-102726837  Typ: Arzneimittelinkl Blut (AM)  Adresse: Testweg 13  Postleitzahl: 3012  Ort: Bern
Standorte - Treffer im aufklappbaren Bereich gefunden -~
Standort-Nr. Name Adresse Postleitzahl ort Zertifikat-Nr. Compliance Status @ Aktionen
1000713 Test2 AG Testweg 13 3012 Bern 1005557 v o %
1107528 Test Standort Siid Siidstrasse 5 3012 Bern 1005558 | @

2. Durch Klicken auf den Link in der Kopfzeile eines PDF-Zertifikat-Dokuments

Scan the QR code to access the
/ certiﬂcat_e on the web app g
. www.swissgmdp.ch
swissmedic

CERTIFICATE OF GDP COMPLIANCE

3. Durch Scannen des QR-Codes im Zertifikat-Dokument

Scan the QR code to access the|
/ certiﬂcai_e on the web app E
. www.swissgmdp.ch
swissmedic E

CERTIFICATE OF GDP COMPLIANCE
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Wenn Sie auf die Aktionsschaltflache oder den Link klicken oder den QR-Code scannen, werden Sie

zur Detailansicht zum ausgewahlten Standort weitergeleitet, wo Sie die Details zum betreffenden

Standort finden.

Ausserdem befindet sich in der oberen rechten Ecke der Detailansicht eine Schaltflache Zertifikat(e)

herunterladen. Wenn Sie darauf klicken, erscheint ein Dialogfenster, in dem Sie die verfugbaren

Zertifikat-Dokumente fur den gewahlten Standort auswahlen und herunterladen konnen (siehe auch

Kapitel 2.4).

<GMDP

Swissmedic Webseite Nutzungsbedingungen Kontakt

DE FR IT EN

Startseite | SwissGMDP

Test 2 AG

Angaben Inhaberin Betriebsbhewilligung

Name
Test 2 AG
Adresse
Testweg 13
Postleitzahl
3012

Ort

Bern
Bewilligungsnummer
513133-102726837

Typ
Arzneimittel inkl. Blut (AM)

Link kopieren

Zertifikat(e) herunterladen

Standort Angaben

Name
Test 2 AG

Adresse
Testweg 13
Postleitzahl
3012

Ort

Bern

Standort-Nummer
1000713

Zertifikat Nummer

1005557

Datum der letzten Inspektion (dd.mm.yyyy)
14.02.2022

Compliance Status

+ Compliant

Unter den Angaben zur Betriebsbewilligungsinhaberin und zum Standort finden Sie eine Tabelle mit
dem Bewilligungsumfang. In dieser Tabelle werden alle flr den betreffenden Standort genehmigten
Tatigkeiten angezeigt. Wenn der Mauszeiger tber einem Geltungsbereich steht, wird ein Tooltip mit

der vollstandigen Beschreibung angezeigt.
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4 Swissmedic Webseite Mutzungsbedingungen Kentakt | DE FR IT EN
swissGMDP BepedinEans -
Startseite | SwissGMDP

Bewilligungsumfang

NF. Tatigkeiten Geltungsbereich
1 MANUFACTURE OF MEDICINAL PRODUCTS (WITHOUT LABILE BLOOD PRODUCTS)
1.2 Non-sterile products
121 Non-sterile products (processing operations for the following dosage forms)
1211 Capsules, hard shell HMV,I
1217 Medicinal gases HNV
12111 Semi-solids Humanarzneimittel fir klinische Versuche
12113 Tablets I
L
1.5 Packaging
15.1 Primary packaging
1517 Medicinal gases HNV

15111

Semi-solids

HAI

Am Ende der Detailansicht finden Sie eine Tabelle, in der alle Standorte der betreffenden
Betriebsbewilligung aufgeflhrt sind. Sie kdnnen die Detailansicht der einzelnen Standorte aufrufen,
indem Sie auf die Aktionsschaltflache Details anzeigen klicken.

smﬂ’ssGMDP

Swissmedic Webseite Nutzungsbedingungen Kontakt DE FR IT EN

Startseite = SwissGMDP

S.2.21 Medicinal products (without immunological and blood products) H/V,I

5.2.3 Import of ready-to-use medicinal products, excluding market release

S.23.1 Medicinal products (without immunological and blood products) HV,I

5.2.6 Outsourcing of manufacture of medicinal products as contract giver H/V,1

Weitere Standorte mit der gleichen Bewilligung

Standort-Nr. Name Adresse Postleitzahl ort Aktionen
1107528 Test Standort Siid Slidstrasse 5 3012 Bern

Zuriick zur Liste

AN
LN

Wenn Sie auf die Schaltflache Zurtick zur Liste klicken, werden Sie zur Liste der
Betriebsbewilligungsinhaberinnen zurlickgeleitet, wobei der zuvor gedffnete Standort zur leichteren
Identifizierung hervorgehoben ist.
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2.8 Link zur Detailansicht eines Standorts kopieren und teilen

In der Detailansicht eines bestimmten Standorts kdnnen Sie auf die Schaltflache Link kopieren in der
oberen rechten Ecke klicken, um den Link zu dieser Ansicht direkt in lhre Zwischenablage zu
kopieren. Dadurch lasst sich der Link zum betreffenden Standort einfach mit Mitarbeitenden teilen.

[ Swissmedic Webseite Nutzungsbedingungen Kontakt DE FR IT EN
GMDP h e —

Startseite = SwissGMDP

Test 2 AG Link kopieren

Zertifikat(e) herunterladen

Angaben Inhaberin Betriebsbewilligung

Name
Test2AG

Adresse
Testweg 13
Postleitzahl
3012

Ort
Bern

Bewilligungsnummer
513133-102726897

Typ
Arzneimittel inkl. Blut (AM)

Standort Angaben

Name
Test 2AG

Adresse
Testweg 13

Postleitzahl
3012

Ort
Bern

Standort-Nummer
1000713

Zertifikat Nummer

1005557

Datum der letzten Inspektion (dd.mm.yyyy)
14.02.2022

Compliance Status

+ Compliant

3 Anderungen gegeniiber der Vorversion

e Keine, neues Dokument
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