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Anpassung CH Heilmittelrecht an EU TAM Regulierung
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
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Anpassung CH TAM-Recht an EU

Ziel
• Harmonisierung der Anforderungen 

Tierarzneimittelinformation
• Implementierung Volldeklaration

• TAM-Fachinformation (EU-SPC)
• TAM-Packungsbeilage
• TAM-Packmittel

• TAM-Arzneimittelinformation
• TAM-Packmittel



Humanarzneimittel TierarzneimittelRegulierung

EU Verordnungen 2019/6 (& 2019/4)



• Verfügbarkeit von TAM verbessern

• Administrativen Aufwand reduzieren

• Innovation und Wettbewerbsfähigkeit verbessern

• EU-Markt stärken

• Antibiotikaresistenz bekämpfen

Ziele der EU Verordnung



EU Verordnung 
in Kraft

EU Verordnung 
gilt seit
28. Januar 2022

2019 2020 2021 2022 2023 2024 2025 2026

Erarbeiten und Verabschiedung von delegierten Rechtsakten und Durchführungsrechtsakten

Gap Analyse
Vorgezogene 

Verordnungsrevision
Tierarzneimittelrecht

Ggf. weitere Anpassungen



• Unterschiede EU Verordnung - Schweizer Heilmittelrecht 

• EU-TAM-Regulation: 12 Kapitel - 160 Artikel 

• vergleichende Textanalyse durch SMC/BLV:

Gap Analyse
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Gap Analyse



• Handelshemmnisse

• Beschränkter Marktzutritt innovat. TAM

• Gefährdung Arzneimittelsicherheit

• Admin / reg. Aufwand erhöht in CH

Gap-Analyse: Identifizierte Hauptrisiken



Anpassung CH TAM-Recht an EU

• Punktuelle Anpassungen in der CH Gesetzgebung

• vorgezogene 
Regulierungs
revision

• gegebenen-
falls weitere 

Verordnungs-
und 

Gesetzesanp
assungen
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Anpassung CH TAM-Recht an EU



• Überarbeitung Materialstamm per 1.1.2023

• Überarbeitung Formular Änderungen per 1.1.2023

• Einreichungsfrist für AEoB: weiterhin 30 Tage?

Vorgezogene Regulierungsrevision
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Anpassung CH TAM-Recht an EU

vRR

AeoB
AemB

PSUR 


Jahres-
bericht 

Signalmana
gement



• PSURs in EU ersetzt durch Signal Management Prozess

• PSUR Format für CH Zulassungen unverändert 

• Anpassung Art. 60 VAM

Ersatz PSUR durch Berichte Signalmanagement



• Informationsgehalt definiert in WL PSUR/Signalmanagement TAM HMV4

• Suche nach Alternativen: wie kommt Swissmedic an Informationen zur Evaluation 
des Nutzen-Risiko-Verhältnisses?

Alternative zu PSURs muss äquivalenten Informationsgehalt
aufweisen
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Anpassung CH TAM-Recht an EU
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