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Stellungnahme: Vernehmlassung zur Anderung des Tierseuchengesetzes

Sehr geehrte Frau Bundesratin Baume-Schneider
Sehr geehrte Damen und Herren

Mit Schreiben vom 28. Mai 2024 haben Sie uns eingeladen, an der Vernehmlassung zur Anderung des
Tierseuchengesetzes (TSG) teilzunehmen. Gerne reichen wir hiermit fristgerecht unsere Stellungnahme
ein. Wir begriissen es, dass nun der rechtlich konforme Weg Uber ein ordentliches Vernehmlassungsver-
fahren beschritten wird, auch wenn ein dringlicher Handlungsbedarf besteht. Wir erlauben uns, erganzend
auf die bereits im Rahmen der Kurzkonsultation Anfang Jahr in gleicher Sache eingereichte Stellung zu
verweisen (siehe Eingabe vom 17.01.2025).

scienceindustries ist der Wirtschaftsverband der Schweizer Industrien Chemie, Pharma und Life Sci-
ences. Wir vertreten die wirtschaftspolitischen Interessen von rund 250 in der Schweiz tatigen Unterneh-
men aus den genannten und verwandten Branchen gegeniiber staatlichen Behdrden, der Offentlichkeit
und internationalen Organisationen. Zu unseren Mitgliedern zéhlen Firmen, die von der eingangs erwahn-
ter Anderung direkt betroffen sein werden.

scienceindustries begriisst die Bemiihungen der Behorden, das TSG zu {iberarbeiten und dank der befris-
teten Inverkehrbringung von nicht zugelassenen Tierarzneimitteln (TAM) das System krisenfest zu ma-
chen. Die vorgeschlagenen Anderungen stellen einen entscheidenden Schritt dar, um gesetzliche und
operative Grundlagen fiir ein schnelles und gesetzeskonformes Handeln im Falle eines erneuten Tierseu-
chenausbruchs sicherzustellen. Dennoch mochten wir einige Punkte anbringen, um den Entwurf weiter zu
optimieren, die Handlungsfahigkeit im Ernstfall zu starken und auf bestehende Herausforderungen in der
Praxis aufmerksam zu machen.

Kompetenzverteilung

Die vorgesehene Anderung ermachtigt das Bundesamt fiir Lebensmittelsicherheit und Veterindrwesen
(BLV), Uiber die Bewilligungsgesuche zu verfiigen (Art. 28c Abs. 1 E-TSG). Dabei ist vorgesehen, dass eine
Riicksprache mit dem Schweizerischen Heilmittelinstitut (Swissmedic) erfolgt (Art. 28 Abs. 1 E-TSG). In
der jetzigen Formulierung bleibt jedoch unklar, welche Rolle Swissmedic konkret spielt und wie sich deren
fachliche Beurteilung auf den Entscheid des BLV auswirkt.

Aus Sicht der Rechtsklarheit wére eine prazisere Abgrenzung der jeweiligen Zustandigkeiten wiinschens-
wert. Insbesondere ist zu unterscheiden, ob Swissmedic lediglich eine beratende Funktion im Rahmen der
Riicksprache ausiibt oder ob eine mitwirkende oder gar zustimmende Rolle im Entscheidungsprozess


mailto:vernehmlassungen@blv.admin.ch
https://www.scienceindustries.ch/_file/37241/2025-01-17-stellungnahme-tierseuchengesetz-vdef.pdf

vorgesehen ist. Dariiber hinaus bleibt offen, innert welcher Frist Swissmedic ihre fachliche Einschatzung
abzugeben hat. Gerade im Kontext eines seuchenbedingten Notfalls waren verbindliche und zeitlich kurze
Vorgaben oder zumindest eine Klarstellung zur Dringlichkeitsbehandlung solcher Riicksprachen ange-
zeigt, um Entscheidungsverzégerungen zu vermeiden.

Meldepflicht und Rechtsangleichung

Aus fachlicher Sicht erscheint es widerspriichlich, dass gerade bei nicht zugelassenen immunologischen
TAM - deren Wirksamkeit, Sicherheit und Qualitat nicht im Ublichen Zulassungsverfahren gepriift wurden
- die Meldepflichten im Bereich der Pharmakovigilanz eingeschrankt sein sollen. Dies wirft Fragen auf
hinsichtlich der Koharenz mit den Schutzzielen des Heilmittelrechts sowie mit dem Anspruch, auch in
Notfallsituationen ein moglichst hohes Schutzniveau fiir Tiergesundheit, Umwelt und gegebenenfalls
auch Konsumentensicherheit zu gewahrleisten. Gerade bei befristet eingesetzten, nicht zugelassenen
Praparaten erscheint eine engmaschige und systematische Erfassung von unerwiinschten Wirkungen
zentral, um risikobasierte Nachsteuerungen zu ermdoglichen.

In diesem Zusammenhang sollte auch gepriift werden, ob die Schweiz bei der Regelung der Pharmakovi-
gilanz bei Ausnahmebewilligungen fiir Impfstoffe internationalen Standards besser Rechnung tragen
konnte. In Deutschland beispielsweise erfolgt eine freiwillige Meldung solcher Félle an das PaulEhrlich-
Institut Uber spezifische Losungen wie PV-Works. Eine solche Mdglichkeit kdnnte auch in der

Schweiz etabliert werden, um internationale Standards zu wahren und eine konsistente Dokumentation zu
gewabhrleisten.

Vertrieb durch Makler

Fiir eine rasche Versorgung wird es gerade im Seuchenfall wichtig sein, dass ein Vertrieb von Impfstoffen
Uber eine breite genutzte Plattform wie bspw. die vetpoint.ch erfolgen kann. Um eine Bewilligung gemass
28 E-TSG kann ersuchen, wer entweder liber eine Herstellungs-, eine Einfuhr- oder Grosshandelsbewilli-
gung verfuigt. Davon zu unterscheiden ist das (spatere) Inverkehrbringen. Fiir den Begriff des Inverkehr-
bringens gilt die Definition von Art. 4 Abs. 1 Bst. d Heilmittelgesetz (HMG - vgl. Art. 28a Abs. 3 E-TSG). Da
die Tatigkeit des Inverkehrbringens sowohl das Vertreiben und das Abgeben von Heilmitteln beinhaltet, ist
damit u.E. auch das Vertreiben einschliesslich der Tatigkeiten der Maklerinnen und Makler (vgl. Art. 4
Abs. 1 Bst. e HMG) gemeint. Mit anderen Worten: Méklerinnen und Makler diirfen solche TAM nach Arti-
kel 28 E-TSG vertreiben. Wir gehen davon aus, dass dies auch dem Verstandnis der involvierten Behorden
entspricht. Es ware ggf. wiinschenswert, dies noch klarer im TSG abzubilden. In jedem Fall wird es indes
wichtig sein, dass dieser Umstand sich zum einen klar aus den jeweiligen Verfligungen ergeben wird und
nach dessen Revision entsprechende klare Erlauterungen 6ffentlich zuganglich gemacht werden.

Regelung zur Information iiber Importmaglichkeiten

Die vorgeschlagene Gesetzesanderung sollte des Weiteren fir Firmen die Méglichkeit schaffen, die Tier-
arztinnen und Tierdrzte direkt Giber Importmdglichkeiten von nicht zugelassene immunologische TAM im
Seuchenfall informieren (idealerweise Publikation auf vetpoint.ch) zu diirfen. Eine solche Regelung wiirde
den administrativen Aufwand fiir die Praktizierenden sowie die Industrie wesentlich reduzieren. Eine ge-
setzliche Klarstellung wiirde nicht zuletzt auch hier fiir Rechtssicherheit sorgen und die Handhabung in
kiinftigen Seuchensituationen erleichtern.

Wir danken Ihnen fiir die Berlicksichtigung unserer Stellungnahme.

Freundliche Griisse
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Dr. Stephan Mumenthaler Jirg Granwehr
Direktor Béreichsleiter Pharma & Recht
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