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Regulierungsrevision TAM

Stefan Herrli, Veterinary Reviewer, Berei h
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Anpassung CH Heilmittelrecht an EU TAM Regulierung
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Anpassung CH TAM-Recht an EU
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TAM-Arzneimittelinformation
TAM-Packmittel

e TAM-Packungsbeilage
e TAM-Packmittel

»

e TAM-Fachinformation (EU-SPC)

Ziel

Harmonisierung der Anforderungen

Tierarzneimittelinformation

Implementierung Volldeklaration

* Neuestq E



EU Verordnungen 2019/6 (& 2019/4)

Humanarzneimittel Tierarzneimittel
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Ziele der EU Verordnung

e Verfugbarkeit von TAM verbessern

o Administrativen Aufwand reduzieren

e |Innovation und Wettbewerbsfahigkeit verbessern
o EU-Markt starken

e Antibiotikaresistenz bekampfen
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EU Verordnung EU Verordnung
in Kraft gilt seit
28. Januar 2022

Erarbeiten und Verabschiedung von delegierten Rechtsakten und DurchfuUhrungsrechtsakten

Gap Analyse Ggf. weitere Anpassungen

Vorgezogene
Verordnungsrevision
Tierarzneimittelrecht




Gap Analyse

e Unterschiede EU Verordnung - Schweizer Heilmittelrecht
o EU-TAM-Regulation: 12 Kapitel - 160 Artikel
e vergleichende Textanalyse durch SMC/BLV:

Artikel x | Artikely | Artikel z
/// HMG HMG HMG
Artikel a g kel x | Artikely Artikel d Artikel x
V1 EU - HMG

EU \ V1

Artikel x

\

GAPs
Artikel b
EU — : '
Artikel x Artikel e . o
HMG E '
y IVICEE — -
owiomedic [E0




Gap Analyse

EU-Regulation Tierarzneimittel - Grobe GAP-Analyse

Bewertung nach folgenden Kriterien:

L Durchfithru
Priorisierung: ngs-
Anpassung hoch - mittel - rechtsakt/
" = = ey
Kapitel Inhalt Zustandigkeit HMG / andere Gesetze Verordnungen el Ve-r SN " otw'end-lg ) medng' delegierte
Kurze Beschreibung ja/nein/sinnvolll [n.a.(=nicht
. |Rechtsakte
unklar zutreffend, da kein
GAP) vorgesehen
- - T Jr|?jalnein | -

/ .
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Losungsvorschlage fir
CH Gesetzgebung

Risko wenn Keine
Anpassung




Gap-Analyse: Identifizierte Hauptrisiken

e Handelshemmnisse

o Beschrankter Marktzutritt innovat. TAM
o Gefahrdung Arzneimittelsicherheit

e Admin / reg. Aufwand erhoht in CH

/7’ .
meedm



Anpassung CH TAM-Recht an EU

* Punktuelle Anpassungen in der CH Gesetzgebung

« vorgezogene * gegebenen-
Regulierungs falls weitere
revision Verordnungs-

und
Gesetzesanp
assungen
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Anpassung CH TAM-Recht an EU
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Vorgezogene Regulierungsrevision

e Uberarbeitung Materialstamm per 1.1.2023
e Uberarbeitung Formular Anderungen per 1.1.2023

e Einreichungsfrist fur AEoB: weiterhin 30 Tage?

/7’ .
meedm



Al

FI/PB

Anpassung CH TAM-Recht an EU
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Ersatz PSUR durch Berichte Signalmanagement

e PSURs in EU ersetzt durch Signal Management Prozess
e PSUR Format fur CH Zulassungen unverandert

e Anpassung Art. 60 VAM

10is Eiir Tierarzneimittel kann der aktualisierte Bericht nach Absatz 1 in Form eines
Jahresberichts mit den Er(__:]ebnissen und S‘chlussfolgerungen zur Nutzen-Risiko-Bilanz sowie
Verweisen auf sachdienliche wissenschaftliche Fachliteratur, die im Rahmen des
Signalmanagementprozesses in der Pharmacovigilance-Datenbank der Europaischen Union

erfasst werden, eingereicht werden.?®
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Alternative zu PSURs muss aquivalenten Informationsgehalt
aufweisen

o Informationsgehalt definiert in WL PSUR/Signalmanagement TAM HMV4

e Suche nach Alternativen: wie kommt Swissmedic an Informationen zur Evaluation

des Nutzen-Risiko-Verhaltnisses?
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