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Schweizerische Eidgenossenschaft Eldgenbssisches Departement des Innern (EDI)
Confédération su sse

Confederazione Svizzera

Canfederaziun svizra

Bern, 22. Dezember 2014

An die interessierten Kreise

Eréffnung des Anhdrungsverfahrens:

= Teilrevision Tierarzneimittelverordnung (TAMV)
= Teilrevision der Arzneimittel-Werbeverordnung (AWV) im Rahmen der Umsetzung
der Mo. Eder 13.3393"

Sehr geehrte Damen und Herren

Das Eidgendssische Departement des Innern (EDI) fubhrt ein Anh&rungsverfahren zur Teilre-
vision der Tierarzneimittelverordnung (TAMV) und zur Teilrevision der Arzneimittel-
Werbeverordnung (AWYV) im Rahmen der Umsetzung der Motion Eder 13.3393 durch. Im
Rahmen des Anhérungsverfahrens laden wir Sie zur Stellungnahme ein.

Die Anhdrungsfrist dauert bis 23. Marz 2015.

Grundziige des Vorhabens, Zusammenfassung der wesentlichsten Punkte

= Tierarzneimittelverordnung (TAMV):

Die zwischen Oktober 2011 bis Juli 2012 im Auftrag des BAG durchgefilhrte Evaluation zum
Vollzug der Tierarzneimittelverordnung? kommt zum Schluss, dass die TAMV in ihrer Kon-
zeption grundséatzlich unbestritten ist und die Bestimmungen von den Beteiligten Uberwie-
gend als zweckmassig angesehen werden. Hingegen wurde in einzelnen Bereichen, vor al-
lem beim Vollzug der TAMV, ein Anderungsbedarf festgestellt.

Die vorliegende Teilrevision der TAMV soll den Vollzug optimieren, den fachgerechten Ein-
satz von Tierarzneimitteln férdern sowie einzelne Unterschiede zum EU-Recht beseitigen.
Besonders hervorzuheben ist das Anliegen, zu Gunsten der Gesundheit von Mensch und
Tier Massnahmen zur Verhinderung von Antibiotikaresistenzen zu treffen. Diesbezuglich
steht die Teilrevision im Einklang mit drei anderen zentralen Vorhaben des Bundes zum
Thema "Antibiotikaresistenzen™: mit der Gesundheitsstrategie 2020° des Bundesrates, den
Anliegen der Motion Heim "One-Health-Ansatz fur eine kohdrente Antibiotika-Strategie in
der Human- und Veterindrmedizin” (12.4052)° sowie den Zielen des nationalen Programms
zu Antibiotikaresistenzen®.

! hitp:#/www.parlament.ch/d/suche/seiten/geschaefte aspx?gesch id=20133393
2 http:/iwww.bag.admin.ch/evaluation/01759/02074/11995/index.htmI7lang=de

3 hitp:/imww.bag.admin.ch/gesundheit2020/index. htmi?lang=de

1 hitp:/iwww. parlament.ch/d/suche/seiten/geschaefte. aspx?gesch id=20124052
5 htip://www.bag.admin.ch/themen/medizin/14226/index.htmli?lang=de
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= Arzneimittel-Werbeverordnung (AWV).

Das Parlament hat mit der Uberweisung der Motion Eder "Swissmedic-Zulassung eines Arz-
neimittels als erlaubtes Werbeelement" (13.3393) vom 5. Juni 2013 den Bundesrat beauf-
tragt, die Arzneimittel-Werbeverordnung so zu dndern, dass die Zulassungsinhaber in der
Werbung erwédhnen durfen, dass das Arzneimittel zugelassen ist. In dieser Revisionsvorlage
soll einzig dieses Anliegen umgesetzt werden. Eine umfassendere Revision der AWV folgt
im Rahmen der Ausarbeitung des Ausfihrungsrechts zur laufenden Revision des Heilmittel-
gesefzes.

Die Verordnungsentwurfe, die Erlauterungen sowie die Liste der Anhérungsadressaten kon-
nen unter folgender Internetadresse eingesehen und heruntergeladen werden:
http.//ivww. admin.ch/ch/d/qg/pe/pendent. html

Wir sind bestrebt, die Dokumente im Sinne des Behindertengleichstellungsgesetzes (BehiG;

SR 151.3) barrierefrei zu publizieren. Wir ersuchen Sie daher, lhre Stellungnahmen, wenn

maéglich, elektronisch innert der Anhérungsfrist an folgende Email-Adresse zu senden:
hmr@bag.admin.ch

Wir bitten Sie, fur Ihre Stellungnahme das unter der oben erwéhnten Internetadresse aufge-
fuhrte und elektronisch bearbeitbare Word-Formular zu verwenden.

Fir alifallige Ruckfragen stehen lhnen folgende Personen gerne zur Verfigung:

— fir die TAMV:
Frau Pia Schwaller, Tel: 058 465 30 05, pia.schwaller@bag.admin.ch
— fur die AWV:

Herr Urs Schneeberger, Tel: 058 463 15 16, urs.schneeberger@bag.admin.ch

Far Ihre wertvolle Mitarbeit danken wir Ihnen im Voraus bestens.

Freundliche Griisse

L Yo

Alain Berset
Bundesrat
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