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2 Definitionen

Tierseuche
Tierseuchen gemass Art. 1 TSG werden entweder staatlich bekampft oder tGberwacht. Tierseuchen
werden unterschieden in hochansteckende oder andere (Art. 1 Abs. 2 TSG).

Hochansteckende Tierseuchen

Ubertragbare Tierkrankheiten, die sich massiv und schnell ausbreiten - auch tiber Landesgrenzen
hinaus. Sie haben umfangreiche gesundheitliche, gesellschaftliche und wirtschaftliche Folgen (Art. 1
Abs. 2 TSG).

3 Einleitung und Zielsetzung

In der Ausnahmesituation eines unmittelbar bevorstehenden oder bereits bestehenden Ausbruchs
einer Tierseuche, insbesondere einer hochansteckenden wie z.B. aviare Influenza, kann die
Swissmedic den Gesuchstellerinnen verschiedene Moéglichkeiten anbieten, um Zulassungsgesuche
fur immunologische Tierarzneimittel, die der Einddammung und Vorbeugung der Tierseuche dienen,
moglichst rasch zu bearbeiten. Mit den Massnahmen soll sichergestellt werden, dass diese
Tierarzneimittel so schnell wie moglich zur Verfugung stehen. Die Prifung von Zulassungsgesuchen
fur immunologische Tierarzneimittel, die der Einddmmung und Vorbeugung der Tierseuche dienen,
werden gestutzt auf Art. 10 HMG in Verbindung mit Art. 9 VAM nach wissenschaftlichen Kriterien
begutachtet. Eine Zulassung wird erteilt, sofern die Qualitat, die Wirksamkeit und die Sicherheit des
immunologischen Tierarzneimittels belegt sind. Die fur Tierseuchen zusatzlich notwendige
Genehmigung zur Anwendung richtet sich nach Art. 48 Tierseuchenverordnung (TSV).

Diese Wegleitung (WL) richtet sich primar an die Verwaltungsorgane und legt nicht unmittelbar
Rechte und Pflichten von Privaten fest. Sie dient der Swissmedic in erster Linie als Hilfsmittel, um in
der Ausnahmesituation des unmittelbar bevorstehenden oder bereits bestehenden Ausbruchs einer
Tierseuche einheitlich und rechtsgleich Gber mdgliche Zulassungsverfahren zu entscheiden. Den
Gesuchstellerinnen soll durch die Publikation transparent gemacht werden, welche Voraussetzungen
und Anforderungen zu erfillen sind, damit die Verfahren angewendet und die Gesuche maoglichst
rasch und effizient bearbeitet werden kénnen.

4 Geltungsbereich

Diese WL gilt fir Neuzulassungen und Anderungen mit Bewertung von immunologischen
Tierarzneimitteln, welche der Einddammung und Vorbeugung eines unmittelbar bevorstehenden oder
bereits bestehenden Ausbruchs von insbesondere hochansteckenden Tierseuchen dienen. Die
Anwendung von immunologischen Tierarzneimitteln richtet sich insbesondere nach Art. 48 der TSV
und ist nicht im Geltungsbereich dieser Wegleitung.

5 Rechtsgrundlagen

Die Verfahren fiir die Zulassung und Anderung von immunologischen Tierarzneimitteln gegen
insbesondere hochansteckende Tierseuchen richten sich insbesondere nach den folgenden
Gesetzesbestimmungen
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» HMG

= Art. 9 Zulassung

= Art. 9a Befristete Zulassung

= Art. 10 Zulassungsvoraussetzungen

= Art. 11 Zulassungsgesuch

= Art. 13 Im Ausland zugelassene Arzneimittel und Verfahren

= Art. 16 Zulassungsentscheid und Zulassungsdauer

= Art. 17 Behordliche Chargenfreigabe

= VAM

= Art. 9 Zulassung

= Art. 16 bis Art. 20 Im Ausland zugelassene Arzneimittel und Verfahren (Art. 13 HMG)
= Art. 25b und Art. 25¢c Anderung der Zulassung bei Tierarzneimitteln
= TSG

= Art. 1 Tierseuchen

sowie nach den Bestimmungen der einschldgigen Verordnungen, insbesondere der Arzneimittel-
Zulassungsverordnung (AMZV), der Arzneimittel-Bewilligungsverordnung (AMBV) sowie der
Verordnung des Schweizerischen Heilmittelinstituts Uber die vereinfachte Zulassung von
Arzneimitteln und die Zulassung von Arzneimitteln im Meldeverfahren (VAZV) und der
Tierseuchenverordnung (TSV).

6 Nationale und internationale Zusammenarbeit im Seuchenfall

Grundsatzlich sind die Organisation der Tierseuchenbekampfung und die Bekdampfungsmassnahmen
in der Tierseuchenverordnung geregelt (Art.1 Abs.1 TSV). Impfungen gegen hochansteckende
Seuchen sind in der Schweiz verboten (Art. 81 TSV). In Notsituationen kann das Eidgendssische
Departement des Innern (EDI) die Impfung jedoch anordnen.

Bei einem unmittelbar bevorstehenden Ausbruch oder bei Auftreten eines Tierseuchenfalls erfolgt auf
nationaler Ebene eine enge Zusammenarbeit mit dem Bundesamt fiir Lebensmittelsicherheit und
Veterinarwesen (BLV) und weiteren Stakeholdern. Weitere Informationen zur nationalen und
internationalen Zusammenarbeit sind auf der Internetseite von der Swissmedic publiziert.

7 Beratungen und Zulassungsverfahren

Die Swissmedic wird Zulassungsgesuche fir immunologische Tierarzneimittel, die der Eindammung
und Vorbeugung der Verbreitung einer insbesondere hochansteckenden Tierseuche dienen, prioritar
behandeln und der epidemiologischen Situation angemessen beschleunigen, damit wirksame und
sichere Tierarzneimittel schnellstmoglich zur Verfugung stehen.

71 Scientific Advice

Gesuchstellerinnen wird empfohlen, eine Vorbesprechung des vorhandenen Datenmaterials resp.
Entwicklungsprogramms als Scientific Advice Meeting zu beantragen. Die einzureichenden
Unterlagen richten sich nach den in der WL Firmenmeeting im Bereich ZL ausgeflihrten
Bestimmungen. Die Swissmedic kann im Geltungsbereich dieser WL auf die Erhebung einer Geblhr
fur den Scientific Advice verzichten (Art. 12 GebV-Swissmedic).
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7.2 Presubmission Meeting

Im Rahmen eines Presubmission Meetings sind die fir die Zulassung fiir immunologische
Tierarzneimittel, die der Eindammung und Vorbeugung der Verbreitung einer insbesondere
hochansteckenden Tierseuche dienen, moglichen nachfolgend beschriebenen Verfahren sowie die
Einreichungsmodalitaten friihzeitig zu klaren (vgl. WL Firmenmeeting im Bereich ZL). Sofern das
geplante Zulassungsgesuch parallel bei einer auslandischen Behoérde eingereicht wird, wird die
Gesuchstellerin gebeten, der Swissmedic im Rahmen des Presubmission Meetings mitzuteilen, ob sie
der Swissmedic die Begutachtungsergebnisse (Korrespondenz, Assessment Reports und LoQs) der
auslandischen Partnerbehdrde zur Verfigung stellt resp. ob sie der Swissmedic einen Austausch mit
der auslandischen Behdrde betreffend das laufende Gesuch erlaubt. Die Swissmedic kann im
Geltungsbereich dieser WL auf die Erhebung einer Gebuhr flir das Presubmission Meeting verzichten
(Art. 12 GebV-Swissmedic).

7.3 «Rolling Submission»

Far den Ausnahmefall eines unmittelbar bevorstehenden oder bereits bestehenden Ausbruchs einer
Tierseuche, insbesondere einer hochansteckenden, ist auf Anfrage der Gesuchstellerin im Rahmen
eines Presubmission Meetings die Einreichung eines Zulassungsgesuchs als «Rolling Submission»
moglich. Das Verfahren «Rolling Submission» stellt eine Sonderform eines Erstzulassungsverfahrens
oder eines Anderungsverfahrens dar und wurde im Rahmen der Covid Pandemie eingefiihrt). Das
Verfahren «Rolling Submission» ist ebenfalls fir Gesuche um Zulassung und Anderung von
immunologischen Tierarzneimitteln im Ausnahmefall eines unmittelbar bevorstehenden oder bereits
bestehenden Ausbruchs einer Tierseuche, insbesondere einer hochansteckenden, anwendbar. Im
Gegensatz zu einem Standardverfahren nach Art. 11 HMG muss die Gesuchstellerin der Swissmedic
mit der initialen Einreichung des Zulassungsgesuchs nicht bereits ein vollstandiges Dossier bzw. eine
vollstandige Dokumentation zum Anderungsgesuch fiir das immunologische Tierarzneimittel
einreichen. Die Gesuchstellerin erhebt laufend die fir die Zulassung erforderlichen Daten, stellt diese
zusammen und reicht diese sobald verfligbar bei der Swissmedic ein. In einem Presubmission
Meeting legt die Gesuchstellerin der Swissmedic einen Plan vor, in welchem gezeigt wird, wie
innerhalb nitzlicher Frist und zu welchen Zeitpunkten die Datenpakete voraussichtlich eingereicht
werden. Dies stellt sicher, dass das Verfahren «Rolling Submission» Sinn macht und die Swissmedic
die fir die Begutachtung bendtigten personellen Ressourcen einplanen kann. Sobald der Swissmedic
ein Datenpaket vorliegt, wird die Begutachtung aufgenommen. Die offenen Fragen werden als List of
Questions (LoQ) der Gesuchstellerin nach Abschluss der Teilbegutachtung zugestellt und fur die
Beantwortung der Fragen wird eine angemessene Frist gewahrt. Dieser Begutachtungs-Zyklus wird
fur jedes einzeln eingereichte Dokumentationspaket angewendet. Der vorgesehene Entscheid wird
der Gesuchstellerin als Vorbescheid eréffnet, sobald die Fragen vollstéandig beantwortet wurden und
die fir die Beurteilung des Zulassungsgesuchs erforderliche Dokumentation vorliegt. Basierend auf
der Diskussion mit der Gesuchstellerin im Rahmen des Presubmission Meetings, dem eingereichten
Datenmaterial und den Ergebnissen der Evaluation entscheidet die Swissmedic, ob das
Tierarzneimittel nach Art. 11 HMG zugelassen oder ob die Zulassung auf Grundlage von Art. 9a HMG
befristet erteilt werden kann (vgl. Kapitel «Befristete Zulassung auf Gesuch hin (Art. 9a HMG) »).
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7.4 «Rolling Questions»

Das Verfahren «Rolling Questions» stellt, wie das Verfahren «Rolling Submission», eine Sonderform
eines Neuzulassungs- oder Anderungsverfahrens dar. Die Swissmedic entscheidet auf Anfrage der
Gesuchstellerin im Rahmen eines Presubmission Meetings, ob dieses Verfahren moglich ist. Im
Verfahren «Rolling Questions» verfiigt die Gesuchstellerin Uber eine vollstdndige Dokumentation. Das
Zulassungsgesuch muss die gemass Artikel 11 HMG in Verbindung mit Artikel 2 und Artikel 7 bis 11
AMZV aufgefuhrten Angaben und Unterlagen enthalten. Die Begutachtung wird gestartet, sobald die
formale Kontrolle positiv abgeschlossen wurde. Im Unterschied zum Standardverfahren stellt die
Swissmedic der Gesuchstellerin fortlaufend ihre Fragen, welche von der Gesuchstellerin innerhalb
der vorgegebenen Frist beantwortet werden mussen. Der klassische Meilenstein LoQ des
Standardverfahrens entfallt. Wie beim Verfahren der «Rolling Submission» entscheidet die
Swissmedic aufgrund der Diskussion mit der Gesuchstellerin im Rahmen des Presubmission
Meetings, den eingereichten Daten und dem Ergebnis der Evaluation, ob das Tierarzneimittel nach
Art. 11 HMG zugelassen oder ob die Zulassung auf der Grundlage von Art. 9a HMG befristet erteilt
werden kann (vgl. Kapitel «Befristete Zulassung auf Gesuch hin (Art. 92 HMG)»)

7.5 Zulassung unter Anwendung von Art. 13 HMG

Fir Gesuche nach Art.13 HMG gelten die Vorgaben gemass WL Zulassung Tierarzneimittel nach Art.
13 HMG. Die Swissmedic wird Zulassungsgesuche nach Art. 13 HMG fir immunologische
Tierarzneimittel, die zur Eindammung und Vorbeugung der Verbreitung einer insbesondere
hochansteckenden Tierseuche dienen, prioritdr behandeln und der epidemiologischen Situation
entsprechend angemessen beschleunigen, wenn samtliche Anforderungen erfillt sind und die
erforderlichen Unterlagen inkl. positivem Zulassungsentscheid der auslandischen Behoérde bzw.
«positive opinion» des CVMP vorgelegt werden konnen.

7.6 Befristete Zulassung auf Gesuch hin (Art. 9a HMG)

Auch im Falle eines Tierseuchenausbruchs wird den fir die Einreichung erforderlichen klinischen
Daten, insbesondere zur Sicherheit und Wirksamkeit, ein hoher Stellenwert beigemessen. Eine
befristete Zulassung von immunologischen Tierarzneimitteln gegen oder zur Verhiitung von
lebensbedrohenden Krankheiten ist unter folgenden Bedingungen mdglich:

= Die Tierarzneimittel lassen einen grossen therapeutischen Nutzen erwarten,

= in der Schweiz ist kein gleichwertiges Tierarzneimittel zugelassen oder es steht kein
vergleichbares Tierarzneimittel zur Verfugung

= das Sammeln aller erforderlichen Daten sowie die Verarbeitung und Evaluation der Daten wiirde
so lange dauern, dass dadurch irreversible Schadigungen auftreten oder sich verstarken wirden
oder dies fur die betroffenen Tiere mit schwerem Leiden verbunden ware (vgl. VAZV Art. 18).

Soll ein Tierarzneimittel befristet zugelassen werden, so muss die Swissmedic vorgangig zur
Gesucheinreichung ein entsprechender Antrag gestellt werden. Der Prozess ist in der Wegleitung
Befristete Zulassung Tierarzneimittel naher beschrieben. Dieser kann der epidemiologischen
Situation entsprechend angemessen beschleunigt werden. Fir die Swissmedic besteht im Verlauf der
Begutachtung eines immunologischen Tierarzneimittels, fur welches eine unbefristete Zulassung
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beantragt wurde, jederzeit die Moglichkeit, eine befristete Zulassung von Amtes wegen
auszusprechen.

8 Fristen

Die in Kapitel «Beratungen und Zulassungsverfahren» beschriebenen Verfahren werden nicht
gemass den in der WL Fristen Zulassungsgesuche beschriebenen Fristenmustern bearbeitet. Die
Swissmedic wird die Begutachtung mit Blick auf die Ausnahmesituation und unter Berucksichtigung
der zur Verfigung stehenden personellen Ressourcen priorisieren und beschleunigen. Eine schnelle
Beantwortung der von der Swissmedic gestellten Fragen und die schnellst mogliche Zustellung der
fur die Gesuchabwicklung erforderlichen Unterlagen durch die Gesuchstellerin tragen ebenfalls zur
Beschleunigung des Zulassungsverfahrens bei.

9 Gebluhren

Die Gebihren richten sich nach der GebV-Swissmedic.
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