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Ergebnisprotokoll

Swissmedic Roundtable Innovation (RTI):

Zukunft Tierimpfstoffe in der Schweiz — gemeinsam Herausforderungen
meistern

Dienstag, 24. Marz 2026, 9:00 — 12:00

Swissmedic, Hallerstrasse 7, Bern; Sitzungszimmer H044

1. Begriissung und Vorstellungsrunde
Swissmedic begrtsst alle Teilnehmenden und hebt die grosse Relevanz von Impfstoffen in
der Tiermedizin hervor. In den letzten Jahren haben sich Herausforderungen in der
Verfligbarkeit von Impfstoffen einerseits im Zusammenhang mit neuen oder erneut
auftretenden Tierseuchen gezeigt. Andererseits bestehen auch strukturelle Ursachen, etwa
aufgrund kleiner Marktvolumina und einer fragmentierten Nachfrage. Der Ausbruch von
BTV-3 hat deutlich gemacht, wie wichtig eine gut abgestimmte Zusammenarbeit aller
beteiligten Stakeholder ist. Aus diesen Erfahrungen kénnen wertvolle Erkenntnisse fir die
Zukunft gewonnen werden. Das Ziel des runden Tisches ist, gegenseitiges Verstandnis fur
die Rahmenbedingungen und Bedlrfnisse der anwesenden Stakeholder zu schaffen.
Zudem sollen Herausforderungen identifiziert und méglicher Handlungsbedarf erkannt
werden, um die zuklnftige Zusammenarbeit zu verbessern.

Swissmedic dankt allen Referentinnen und Referenten fir ihre Prasentationen.

2. BLV Perspektive
Schltisselbotschaften:

e Tierseuchen verursachen Tierleid, wirtschaftliche Schaden und hohe Kosten, sowie
eine emotionale Belastung. Das BLV muss eine wirksame Ausrottungs-/
Bekampfungsstrategie sowie die rasche Verflgbarkeit von qualitativ hochwertigen,
sicheren und wirksamen Impfstoffen sicherstellen. Ziel ist es, den Schaden
mdglichst gering zu halten.

e Nach der Ausbreitung der Blauzungenkrankheit Serotyp 3 (BTV-3) aus den
Niederlanden lGber Deutschland kam es im September 2024 zu ersten Fallen in der
Schweiz mit einer raschen Fallzunahme. Zu diesem Zeitpunkt war nicht nur in der
Schweiz, sondern auch in der EU kein Impfstoff zugelassen.

e Wahrend in der EU die Mdglichkeit einer befristeten Anwendung von nicht
zugelassenen Impfstoffen gesetzlich verankert ist, musste die Schweiz mangels
entsprechender Rechtsgrundlage eine vortubergehende Losung Uber eine
Allgemeinverfugung schaffen. Mittels Allgemeinverfugung wurden im Oktober 2024
die Anwendung von drei Impfstoffen gestattet und gréssere Mengen der BTV-3
Impfstoffe importiert. Eine befristete Zulassung von Bultavo-3 erfolgte im Juli 2025.

o Weitere Seuchenausbriche Ende 2024/ 2025 erforderten ein ahnliches Vorgehen.
Das rasche Auftreten von Tierseuchen sowie die limitierte Verfligbarkeit von
wirksamen Impfstoffen erfordern schnellere rechtliche Instrumente. Eine Revision
des Tierseuchengesetzes lauft. Ein guter Austausch sowie eine gute
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Zusammenarbeit zwischen den beteiligten Stellen ist bei der Bekdmpfung von
Tierseuchen essenziell.

3. GST-Perspektive
Schltisselbotschaften:

Impfstoffe sind unter anderem fir die Tiergesundheit, die Seuchenfreiheit, die
Wirtschaftlichkeit sowie den Tierverkehr essenziell und kbnnen Stress reduzieren.
Einige Impfstoffe, werden als lebensnotwendig eingestuft. Stallspezifische Impfstoffe
spielen in der Schweine- und Gefliigelhaltung eine grosse Rolle.

Die Verfugbarkeit von Impfstoffen unterliegt mehreren Herausforderungen. Der
Einkauf eines Jahresbedarfs birgt fir Praxen wirtschaftliche Risiken und erfordert ein
ausreichend grosses Lager.

In der Gefligelhaltung bestehen aufgrund verschiedener Produktionslinien und
kleiner Nischen (Truten-, Enten-, Gansehaltungen) grosse Herausforderungen. Die
Lagerung ist teilweise aufwandig (z. B. FlUssigstickstoff) und bestimmte Labels
schliessen GVO-Impfstoffe aus. In der EU werden Kombinationsimpfstoffe gegen
Newcastle Disease zugelassen. Gegen diese Krankheit ist im Gegensatz zur EU
eine Impfung in der CH verboten.

Der Markt flr Pferde-Impfstoffe ist in der Schweiz sehr klein. Dennoch ist der
Tierverkehr bei den Pferden in der Schweiz hoch. Bestimmte Impfungen sind fir
Freizeit-/Sportpferde insbesondere flir den Grenzverkehr und verschiedene Turniere
notwendig, wobei ein bestimmter Impfabstand vorgeschrieben ist.

Einen hohen Tierverkehr gibt es auch bei den Kleintieren. Verschiedene Reglemente
von Veranstaltungen, sowie Pensionen und Hunde Tagesstatten verlangen
bestimmte Impfungen.

In der letzten Zeit waren Impfungen gegen Tierseuchen wie BTV, EHD (Epizootische
hamorrhagische Krankheit) und LSD (Lumpy skin disease) bei Wiederkduern von
zentraler Bedeutung. Einige Impfungen sind bei Wiederkauern vor der Alpung
vorgeschrieben und fur den Tierverkehr relevant. Durch gewisse Impfungen wird
eine Reduktion der Antibiotikaanwendungen erwartet.

Aus Sicht GST ist eine vermehrte Zusammenarbeit sinnvoll und es werden folgende
Punkte vorgeschlagen: Eine Meldestelle fur nicht-verfugbare Impfstoffe, Austausch
zwischen den grossten Impfstoff-Anbietern, Sammelimporte, Konsignationslager fur
definierte Tierarzneimittel, kleinere Packungsgrdssen sowie Pflichtlager fur
essenzielle Impfstoffe. Weiter soll die Anwendung von stallspezifischen Impfstoffen
weiterhin ermdglicht werden.

Zukunftig kdnnte es einen Paradigmenwechsel geben zu ,mehr impfen statt keulen®,
wobei auch die Biodiversitat eine Rolle spielt (Bsp. Vogelgrippe, welche auf
Wildvogel Ubertragen wird). Es werden neue Technologien erwartet und die
Abhangigkeit von der EU-Regulation sowie der Globalisierung missen
berlcksichtigt werden.

Von kantonalen Veterinardiensten wird kommentiert, dass bei Tierseuchen-Ausbrichen die
Verfugbarkeit von Impfstoffen zentral ist. Der Zeitfaktor ist entscheidend, um die Schaden
so gering wie mdglich zu halten. Im Falle einer Maul- und Klauenseuche (MKS) Ausbruchs
soll beispielsweise ein Impfgurtel die Ausbreitung stoppen. Ein Ausbruch von LSD in der
Schweiz wirde fur die Kaseindustrie einen riesigen Schaden bedeuten, da Kase und
Rohmilch nicht mehr exportiert werden dirften. Es bestiinde die Gefahr, dass kleinere
Betriebe den Betrieb einstellen missen.
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4. Industrie Perspektive
Schltisselbotschaften:

Ausbriiche grenziberschreitender Tierkrankheiten nehmen zu. Ursachen flr deren
Zunahme sind unter anderem die Zerstérung von Lebensraumen, der Klimawandel,
sowie eine zunehmende Globalisierung mit mehr Bewegung von Tieren, Menschen
und Gutern und eine vermehrte Mensch-Wildtier-Interaktion.

Fur Impfstoffhersteller gibt es unterschiedliche Bereitschaftsstufen, abhangig davon,
ob der Impfstoff in der EU/CH zugelassen ist und, ob der Impfstoff zum
entsprechenden Zeitpunkt verfugbar ist.

Das Vorgehen der Industrie bei Ausbriichen von Tierseuchen wird an einem Beispiel
erklart: Im Januar 2026 wurde ein Fall von MKS in Deutschland bestatigt. Die
deutsche Behorde gab 10 Tage nach dessen Bestatigung eine Aktivierung der
Impfstoffbank bei der Industrie in Auftrag. Innerhalb von 6 Werktagen war der
Impfstoff fir den Versand bereit.

Es werden verschiedene altere und neuere Plattformtechnologien vorgestellt. Durch
kontinuierliche Verbesserung bestehender Plattformen kénnen Impfstoffe schneller
verfligbar gemacht werden.

Aus Sicht der Industrie ist ein klarer rechtlicher Rahmen notwendig. Eine rasche
Entscheidung ist zentral fur die Versorgungssicherheit. Ein Unternehmen tragt ein
wirtschaftliches Risiko und bendtigt die Unterstltzung des Mutterhauses. Je besser
planbar, desto eher kann ein Impfstoff fir die Schweiz erhalten werden. Als Hirde
sieht die Industrie die eingeschrankte Moglichkeit, die Tierarzteschaft Gber die
Verfligbarkeit und die Eigenschaften eines nicht zugelassenen Impfstoffes zu
informieren.

5. Swissmedic Perspektive
Schliisselbotschaften:

Die Grundlagen fur die Zulassung von Tierarzneimitteln in der Schweiz und die
Zusammenarbeit unter den europaischen Behorden werden erklart.

Swissmedic gewahrt eine unabhangige wissenschaftliche Prifung der
Zulassungsunterlagen. Ein Abstutzen auf europaische Zulassungsentscheide ist
dabei moglich.

Es stehen in der Schweiz verschiedene Zulassungsverfahren zur Verfigung. Eine
vollstandige eigenstandige Begutachtung erlaubt eine schnellere Zulassung ohne
die Entscheide auslandischer Behérden abwarten zu mussen. In bestimmten Fallen
wie zum Beispiel beim Auftreten von Tierseuchen kdnnen beschleunigte Verfahren,
sowie befristete Zulassungen auf Basis noch unvollstdndiger Datensatze
angewendet werden. Auch fur seltene Tierarten oder Krankheitsbilder stehen
vereinfachte Verfahren zur Verfigung. Die Verfahren kénnen je nach Strategie und
Datenlage, von den antragstellenden Unternehmen gewahlt werden.

Eine Zulassung setzt stets ein aktives Markteinflhrungsinteresse eines
Unternehmens voraus. Swissmedic kann nur Tierarzneimittel zulassen, fiir welche
ein Unternehmen einen Zulassungsantrag stellt.

In Situationen, in welchen es europaweit keine zugelassenen Impfstoffe fiir eine
Tierseuche gibt, wird die laufende Anpassung des Tierseuchengesetzes die
Anwendung von nicht-zugelassenen Impfstoffen schneller ermdglichen. Dabei ist
eine wissenschaftliche Beurteilung der vorhandenen Unterlagen zu Qualitét,
Sicherheit und Wirksamkeit durch Swissmedic vorgesehen, welche eine Empfehlung
an das BLV abgibt. Die Entscheidung zur Bewilligung der Einfuhr und Anwendung
nicht-zugelassener Impfstoffe im Seuchenfall liegt beim BLV. Bei GVO-Impfstoffen
soll zusatzlich das BAFU miteinbezogen werden.

Aus Sicht Swissmedic ist ein Monitoring von Tierseuchen und die Verfligbarkeit von
Impfstoffen sinnvoll, sowie ein frihzeitiger und koordinierter Austausch mit allen
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beteiligten Akteuren.

Von Seiten der Industrie wird darauf hingewiesen, dass Zulassungen in der Schweiz
spezifische Packmittel erfordern und dadurch zusatzliche Vorlaufzeiten und Aufwande
entstehen. Swissmedic hat diese Problematik bereits erkannt, und entsprechende
Anpassungen zur Vereinfachung sind im Gang.

6. Diskussion
Moderation: Swissmedic

Marktstand 1: Zu welchen Aspekten braucht es in der Schweiz eine vermehrte
Zusammenarbeit der verschiedenen Player und wie kénnte diese gestaltet werden?

o Kommunikation der Verfiigbarkeit: Notwendig sind klare Informationen zur
Verfligbarkeit von Impfstoffen, sowie eine zentrale Meldestelle flr nicht-verfligbare
Impfstoffe. Eine Liste der lebenswichtigen Tierarzneimittel flr die verschiedenen
Spezies soll regelmassig aktualisiert werden.

e Regelmassiger Austausch und klare Ansprechpersonen: Ein regelmassiger
Austausch zwischen BLV, BWL, GST, Kantonstierarzten, Industrie und Swissmedic
wird von allen Teilnehmenden als zentral erachtet.

¢ Krisenplanung und Risikoabschatzung: Erforderlich sind systematische
Risikoanalysen, Abschatzungen wirtschaftlicher Auswirkungen und klare
strategische Uberlegungen, fiir welche Krankheiten Impfstoffe vorratig sein sollten.

e Sicherheit fiir die Industrie: Firmen tragen ein wirtschaftliches Risiko, wenn
grosse Mengen an Impfstoffen in kurzer Zeit bereitgestellt werden. Die
Unterstitzung und Schaffung von Sicherheiten far Firmen, fihrt zu einer
Verbesserung der Versorgung. Der direkte Austausch zwischen konkurrierenden
Firmen ist rechtlich nicht erlaubt.

Marktstand 2: Lessons learned aus Tierseuchenausbriichen und fehlenden
Impfstoffzulassungen (BTV-3, EHD, LSD)?

e Positives Fazit: Die bisherigen Ereignisse flhrten bereits zu einer Verbesserung
der Zusammenarbeit. Vorgehensweisen und Entscheidungsprozesse sind
zunehmend etabliert.

o Krisenvorsorge (Zeitfaktor, Lagerstrategien & Risikoanalysen): Eine laufende
Tierseuchen-Umfeldanalyse sowie eine enge Kommunikation und Koordination aller
Akteure ist essenziell, um bei kuinftigen Ereignissen rasch reagieren zu kénnen. Ein
intensiver Austausch zwischen allen Akteuren sowie rasche behordliche
Entscheidungen zu Abnahmegarantien sind zentral fir die Verfiigbarkeit von
Impfstoffen («first come, first served»). Zeit ist der zentrale Faktor: Planbarkeit,
Lagerstrategien / Notvorrate mussen durch realistische Risikoanalysen abgestutzt
werden. Ein regelmassiger Austausch Uber Lage- und Risikoanalysen und klare
Strategien sind notwendig. Schnittstellen zur Humanmedizin sollen flr Zoonosen
geschaffen werden (One Health Ansatz).

o Rechtsgrundlagen: Die laufende Etablierung einer Rechtsgrundlage im
Tierseuchengesetz soll schnellere Entscheidungen ermdglichen als voribergehende
Lésungen Uber eine Allgemeinverfugung. Die Moglichkeit Zulassungen in
Ausnahmefallen aktiv anstossen zu kdnnen (z.B. durch die Tierarzteschaft), soll
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geprift werden. Anpassungen zur Reduktion von Schweiz-spezifischen
Anforderungen an Packmittel sind im Gang (z. B. durch QR-Codes anstelle von
ausgedruckten Packungsbeilagen).

¢ Digitalisierung: Es gibt Fortschritte bei der Rlickverfolgbarkeit des Tierverkehrs
(E-Transit der Tierverkehrsdatenbank, Lokalisierung von Herden durch GPS)

Marktstand 3: Was sind die gréssten Herausforderungen fiir die Verfiigbarkeit von
Impfstoffen in der Schweiz und wo gibt es Verbesserungspotenzial?

e Produktion, Lieferketten, Lagerung, Haltbarkeitsfrist: Aufgrund eng getakteter
Produktionsprozesse kann es rasch zu Lieferengpassen kommen. Zudem ist die
Impfstoffherstellung stéranfallig und es kann viel schief gehen. Weitere limitierende
Faktoren sind: Lagergréssen, Produktionsstatten, Unvorhersehbarkeit von
Ereignissen sowie die kleine Marktgrésse in der Schweiz mit Anspriichen an kleinere
Einheiten. Die Herstellung von Tierarzneimitteln findet kaum noch in der Schweiz
statt. Firmen tragen bei der Lagerung grosser Impfstoffmengen wirtschaftliche
Risiken. Bisher gibt es in der Schweiz keine Pflichtlager. Die Mdglichkeit von
Konsignationslager soll fir bestimmte Falle geprift werden.

¢ Planbarkeit fir Unternehmen: Bei Vertriebsunterbruch missen Firmen mit
vergleichbaren Tierarzneimitteln kurzfristig deutlich héhere Mengen bereitstellen.
Aufgrund von notwendigen Vorlaufzeiten (bis 6 Monate) kénnen rasch
Lieferunterbriiche entstehen.

Hamsterkaufe wirken sich negativ auf die Marktverfligbarkeit aus und kénnen
bestehende Engpasse weiter verstarken.

o Kommunikation von Mangellagen: Ein Ausruf der Mangellage ware hilfreich.

Schlussrunde und nachste Schritte

e Die Auswertung der Marktstande zeigt Handlungsfelder zur Optimierung der
Zusammenarbeit und der Sicherstellung einer effizienten Impfstoffverfligbarkeit in
der Schweiz.

¢ Alle Teilnehmenden bewerteten den Austausch als sehr wichtig und positiv. Kiinftig
soll der Dialog weitergefuhrt werden.

e Die Teilnehmenden sind sich einig, dass regelmassige Treffen mit BLV, BWL, GST,
Kantonstierarzten, Industrie und Swissmedic stattfinden sollen. Von allen
Stakeholdergruppen soll je ein Vertreter und ein Stellvertreter definiert werden. Der
Einbezug von weiteren Stakeholdern soll punktuell geprift werden. Das nachste
Treffen wird durch das BLV organisiert und soll im Herbst 2026 stattfinden. Die
Organisation von nachfolgenden Treffen soll rotierend stattfinden.

e Swissmedic und das BLV erarbeiten bis zum nachsten Treffen einen Vorschlag mit
Terms of References fur zukunftige Treffen.
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