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Das neue EU-TAM-Recht

Swissmedic Regulatory News aus dem Bereich Zulassung 2019
8. November 2019, Hotel Allegro/Kursaal Bern
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• Verordnung (EU) 2019/6 des Europäischen Parlaments und des 
Rates vom 11. Dezember 2018 über Tierarzneimittel und zur 
Aufhebung der Richtlinie 2001/82/EG

• Verordnung (EU) 2019/4 des Europäischen Parlaments und des 
Rates vom 11. Dezember 2018 über die Herstellung, das 
Inverkehrbringen und die Verwendung von Arzneifuttermitteln, zur 
Änderung der Verordnung (EG) Nr. 183/2005 des Europäischen 
Parlaments und des Rates sowie zur Aufhebung der Richtlinie 
90/167/EWG des Rates
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2018

27. 
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2019



EU-TAM-Verordnung
● Ziele:
o Verbesserung der Verfügbarkeit von Tierarzneimitteln
o Stärkung des EU-Binnenmarktes
o Anpassung an den wissenschaftlichen Fortschritt
o Antibiotika-Resistenzproblematik angehen
o Harmonisierung
o Abbau des regulatorischen Aufwands

● Inhalt:
o 160 Artikel
o 3 Annexe
o https://eur-lex.europa.eu/eli/reg/2019/6/oj
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https://eur-lex.europa.eu/eli/reg/2019/6/oj


EU-Arzneifuttermittel-Verordnung
● Ziele:
o Hohes Mass an Gesundheit von Mensch und Tier gewährleisten
o Stärkung eines funktionierenden Binnenmarktes

● Inhalt:
o 26 Artikel 
o 6 Annexe
o https://eur-lex.europa.eu/eli/reg/2019/4/oj
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https://eur-lex.europa.eu/eli/reg/2019/4/oj
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Inkrafttreten der Verordnungen Anwendung der Verordnungen

3-jährige Übergangsfrist

01/2019 01/2022

Erarbeiten/Verabschiedung von 
Durchführungsrechtsakten und 
delegierten Rechtsakten

gleichzeitig mit Anwendung der Verordnung!

Anwendung der Rechtsakte: 

Spätere Anwendung



Empfehlungen der EMA zu delegierten Rechtsakten und 
Durchführungsrechtsakten 
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https://www.ema.europa.eu/
en/veterinary-
regulatory/overview/implem
entation-new-veterinary-
medicines-regulation



Auftrag
BAG  BLV und Swissmedic:

o Prüfung der beiden EU-Verordnungen

o Abgleich mit dem Schweizer Heilmittelrecht («Gap-Analyse»)

o Identifizierung von Risiken

o Handlungsbedarf?
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TAM-Verordnung:160 Artikel + Anhänge:

8

Betroffen: HMG, VAM, AMZV, TAMV, AMBV, …

Ja (20)

Sinnvoll (28)

Unklar (15)

Nein (97+ 
Anhänge)

Ergebnis Gap-Analyse: Anpassung empfohlen: 



Arzneifuttermittel-Verordnung: 26 Artikel + 6 Anhänge
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Betroffen: HMG, AMBV; sowie ggfs. weitere: FMV, AWV, …

Sinnvoll (13 +2 Anhänge)

Unklar (4 + 3 Anhänge)

Nein (9)

Ergebnis Gap-Analyse: Anpassung empfohlen: 



10

Kapitel Empfohlene Anpassungen
1) Gegenstand, Anwendungsbereich und Begriffsbestimmungen

3) Zulassungsverfahren

2) Zulassung - allgemeine Bestimmungen

4) Massnahmen nach der Zulassung

ja

ja

nein

ja

5) Homöopathische Tierarzneimittel nein

6) Herstellung, Einfuhr, Ausfuhr

7) Abgabe und Anwendung

8) Inspektionen und Kontrollen

ja

ja

sinnvoll

9) Beschränkungen und Sanktionen sinnvoll

EU-TAM-Verordnung



Beispiele
● Arzneimittelbegriff Art. 4

● Unbegrenzt gültige Zulassungen Art. 5

● Erstanmelderschutz Art. 39/40

● Produktdatenbank Art. 55/56/58

● Änderungen nach der Zulassung Art. 60 - 63

● Pharmakovigilanz: Datenbank, Pflichten, GPVP Art. 73-79

● GMP und GDP für Tierarzneimittel Art. 93/99

● Zulassung, Abgabe und Anwendung von Antibiotika: Art. 37/107/118
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Beispiele: Art. 4
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Beispiele: Art. 60

Stellungnahme EMA:



Beispiele: Art. 37/107/118 
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Beispiele: Art. 37/107/118 
● Art. 107: 
o Absatz 2: Kein Einsatz von Antibiotika um Wachstum zu fördern oder den Ertrag zu erhöhen 
o Antibiotika-Prophylaxe nur in Ausnahmefällen, nur einzelne Tiere
o Metaphylaxe nur bei hohem Infektionsrisiko und wenn es keine angemessenen Alternativen 

gibt
o keine Umwidmung von Antibiotika, welche ausschliesslich für die Behandlung von 

Menschen reserviert sind
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Identifizierte Risiken, die durch die Gaps entstehen

Handelshemmnisse (Status Drittland)

Gefährdung internationaler Abkommen

Kein Zugang zu Innovationen und neuartigen 
Therapieformen durch fehlende rechtliche Grundlage

Sicherheitsrisiko durch Informationsverlust 

Regulatorischer und administrativer Mehraufwand in der 
Schweiz gegenüber Aufwand in der EU



Nächste Schritte
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Analyse BLV x SMC

Info BAG Sektion 
Heilmittelrecht

Info GS-EDI

Analyse BAG 
Sektion 

Heilmittelrecht

Rechtssetzungsprojekt
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