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0 Adaptations actuelles

Sujet
Nouvelles possibilités de filtrer le statut

Adaptations liées a la suppression de la question relative aux stupéfiants

Sur la page de I'apergu, ajout du bouton « Export » pour générer un fichier
CSV ou Excel contenant toutes les importations

Nouveau chapitre : détails concernant les déclarations d’'importation, les de-
mandes d’autorisation et les autorisations d’'importation

Lors de la copie d’'une déclaration d’importation/demande d’autorisation, le
champ « taille d’emballage » est désormais repris.

Chapitre
4.1
4.2

5.1.4
5.1.5
6.3
4.2

4.3

6.1
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1 But du document

Le présent document donne une vue d’ensemble du systéme en guise d’introduction a l'importation
MédV. L’application est ensuite décrite de fagon détaillée. Ce documents’adresse al’ensemble des
utilisatrices et utilisateurs de I'importation MédV.

2 Apercu du systéeme

2.1 Généralités

A compter du 1¢"juillet 2022, 'autorisation spéciale de Swissmedic nécessaire pour I'importation de
meédicaments vétérinaires seraremplacée par une annonce a I’OSAV. Celle-ci doit étre effectuée
par le biais du portail d’importation MédV de TOSAV. |l s’agit d’'une application web qui peut étre uti-
lisée avec les navigateurs courants sur différents appareils (PC, tablette). L’accés al'application Im-
portation de MédV s’effectue exclusivement viale SI ABV.

Une autorisation est encore requise pour'importation de certains médicaments. Elle est délivrée
par TOSAV et peut étre demandée directement dans le portail d’importation de MédV.

2.2 Acces

L’accés au portail d’importation des médicaments vétérinaires passe par I'application web SI ABV
(ISABV (admin.ch)) et nécessite I'enregistrement d’un cabinet ou d’une clinique vétérinaire dans Sl
ABYV ainsi qu’'un CH-LOGIN d’un utilisateur/d’une utilisatrice. Vous trouverez de plus amples infor-
mations sur I'application web S| ABV en cliquant sur le lien suivant : Informations sur I'application
web S| ABV (admin.ch).

Apreés la connexion al’'application web Sl ABV avec le CH-LOGIN, le lien ‘Vers le portail d'importa-
tion MédV’ sur la ‘Page d’accueil’ (1) ou sous ‘Gestion du compte’ (2) méne directement au portail
pour 'annonce des importations de médicaments vétérinaires.

Qo E SIABV @

Page daccueil  Senregisirer v Prescriptions  Nouvelle saisie v Gestion du compie ~

Informations
Release Notes

Newsletter S| ABV - Septembre 2023

S| ABV Rapports % Modéles
+ Synihése du nuel actuel Veuillez  vers le portail dimportation Médv Q
. cabinet v 1t Sy ey v

portable.

“ Importation MédV

e portail dimportation MédV O

Avant d’accéder au portail d'importation MédV, veuillez vous assurer que vous étes connecté a Sl
ABYV et relié a un cabinet médical ; sinon, 'accés au portail n’est pas possible.

Manuels et FAQ

Les bloqueurs de fenétres pop-up empéchent parfois I'accés au portail d’'importation MédV. Veuillez
vous assurer que les popup de I'application web SI ABV sont autorisés.

L’application Importation de MédV s’ouvre dans la langue dans laquelle vous étes connecté a Sl
ABV. Si nécessaire, vous pouvez changer de langue (voir chap. 3.1.1).

L’accés "externe" (sans SI ABV) au portail d'importation MédV n’est pas possible.
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https://www.siabvapp.blv.admin.ch/home
https://www.blv.admin.ch/blv/fr/home/tiere/tierarzneimittel/antibiotika/isabv/information-webanwendung.html
https://www.blv.admin.ch/blv/fr/home/tiere/tierarzneimittel/antibiotika/isabv/information-webanwendung.html

3 Présentation générale

Dans les différentes zones latérales de la page, les activités suivantes peuvent étre exécutées ou
les affichages suivants sont visibles :

3.1.1 En-téte

b Le Conseil fédéral v DFI » OSAV Décoﬂr‘ex\on DE FR IT

Schweizerische Eidgenossenschaf Office fédéral de la sécurité alimentaire et des affaires vétérinaires
Canfédération suisse Importation MédV

Confederazione Swizzera
Confederaziun svizra

Le logo de la Confédération ainsi que l'unité fédérale se situent en haut a gauche de la page. En cli-
quant sur le logo, vous accédez a la page d’apergu des importations de MédV que vous avez décla-
rées et des autorisations que vous avez demandées. Vous pouvez également y accéder en cliquant
sur le bouton « Page d’accueil », situé en haut a droite.

Les autres boutons situés a c6té permettent de choisir lalangue et de se déconnecter. Les langues
disponibles sont I'allemand, le frangais et I'italien. Par défaut, lalangue de I'importation MédV est
celle utilisée dans le SI ABV au moment de votre connexion.

Cliquer sur « Déconnexion » permet de vous déconnecter correctement du portail d'importation
MédV. Vous pouvez aussi simplement fermer le navigateur.

*  Le Conseil fédéral * DFI P OSAV Page d'accusil Déconnexion

0 Schweizerische Eidgenossenschaft Office fédéral de la sécurité alimentaire et des affaires vétérinaires

Confédération suisse Importation MédV
Confederazione Swizzera

Confederaziun svizra

3.1.2 Pied de page

Office fédéral de la sécurité alimentaire et des affaires vétérinaires Contact Conditions d'utilisation

Dans la partie inférieure, vous trouverez sous « Contact » un lien permettant d’accéder ala page
d’accueil de I'importation MédV. Celle-ci contient nos coordonnées en cas de questions et de sug-

gestions.

Le lien « Conditions d’utilisation » méne a la clause de non-responsabilité de 'administration fédé-
rale.
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4 Apercu

Apercu

|R'=-:";':-"= | | Export | | Réinitizliser

|DL| % | |:-"\LI 3 | | - Tous las pays - v| | - Tous l=s statuts - v| Nombre d'entrées : 50
Date de réception Numéro * Pays d'autorisation Préparation
21.02.2024 11:14 2402211671 rlande Preparazions 012 ® |_| |?| ||_.|.|
21.02.2024 11:11 240221-3040 Allemagna Praparat 011 FR |—| |?| ||._‘|.|
21.02.2024 11:07 240221-7391 Grace Praparat 010 ® |:| |E| |E|
21.02.2024 10:56 240221-2090 Autarisation centralisée UE Préparat 008 FR-3 v |? |?| |._.|.|
21.02.202410:55 240221-6994 Autorisation centralisée UE Praparat 008 |T-2 » |_| |?| ||_.|.|

Sur la page d’accueil, vous trouvez un apercu des importations que vous avez déclarées ou des
autorisations que vous avez demandées. Les colonnes suivantes, qui résument la déclaration que
vous avez effectuée, sont visibles :

o Date de réception : date d’envoi de la notification a’lOSAV

e Numéro : numéro généré automatiquement permettant d’identifier de maniére sire la décla-
ration d'importation ou la demande d’autorisation

e Pays d’autorisation : le pays dans lequel la préparation a importer a été autorisée.
¢ Nom: nomde la préparation a importer.

e Cliquer surun numéro permet d’accéder au formulaire rempli et de voir I'intégralité de la
déclaration d’importation ou de la demande d’autorisation.

En fonction de leur statut, les entrées apparaissent avec des couleurs différentes : les entrées « ac-
tives » sont en noir, celles pour lesquelles vous avez envoyé une demande de désactivation a
'OSAV sont en bleu et celles qui sont désactivées apparaissent en gris. Vous trouverez des détails
relatifs a la désactivation au chapitre 6.2.

Les fonctions et les filtres disponibles dans I'apercu sont expliqués ci-dessous :
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4.1 Recherche et filtres

Recherche | | Export | Réinitialiser
| Du ® | | Au % | | -Tous les pays - V| | - Tous les statuts - V| Nombre d’entrées: 33
Date de réception ¥ Numéro v Pays d'autorisation ¥ Préparation ¥

Il existe plusieurs maniéres de filtrer ; des combinaisons de filtres sontpossibles.

Recherche

« Date de » / « Date a »

Pays

Statut

Vous pouvez entrer du texte libre, par exemple le nom de la prépara-
tion ou le numéro de la déclaration/ de la demande. Dans le champ
de recherche, vous pouvez combiner plusieurs critéres. Pour ce
faire, saisissez simplement les deux mots/chiffres que vous recherchez
(p. ex. Musterpraparat 211125 -> vous trouverez ainsi toutes les notifi-
cations contenant « Musterpraparat » dans le nomet « 211125 » dans
le numéro).

Vous pouvez limiter ici la période de réception de I'entrée recherchée.

Vous pouvez filtrer par pays d’autorisation et visualisez ainsi toutes
les entrées qui contiennentdes médicaments autorisés dans un pays
déterminé. Seuls les pays que vous avez déja utilisés dans un formu-
laire s’affichent.

Un filtre peut également étre appliqué au statut. Vous pouvez filtrer par
déclaration d’importation, demande d’importation (pas encore autori-
sée), autorisation d’importation, demande de désactivation ou importa-
tion désactivée.

Il est possible d’appliquer des filtres dans les colonnes « Date de réception », « Numéro », « Pays

d’autorisation » et « Nom de

la préparation ».

Le bouton « Réinitialiser » permet de réinitialiser tous les filtres.

A droite des champs de filtre est indiqué le nombre d’entrées trouvées.
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4.2 Fonctions

La page de I'apergu offre les fonctionnalités suivantes :

‘ Nouvelle importation |

1

L3

v

=]

Demande d'autorisation

Autorisation d'importation

MBI

®

sV

Excel

Réinitialiser

Ce bouton vous permet de saisir une nouvelle importation.

Vous pouvez copier un formulaire existant afin de ne pas repartir de zéro en cas
d’'importations répétées. Voir aussi chapitre 6.1.

Créer un PDF

Pour chaque autorisation d’'importation, il est possible d’ouvrir la demande d’auto-
risation ou I'autorisation au format PDF.

Visualiser, charger ou supprimer les propres documents et I’autorisation de
I’OSAV

Tous les documents concernant une importation que vous avez téléverseés et
lautorisation délivrée par 'OSAV s’affichent.

La couleur de l'icone varie en fonction du statut des documents :
- Noir = des documents sont disponibles

- Gris = aucun document n’est disponible

- Jaune = L’autorisation de TOSAV a été délivrée, une copie en format PDF

peut étre téléchargée (autorisation de 'OSAYV, cf. chap. 6.2).

Coche =toutes les autorisations nécessaires ont été téléversées.

Croix = une autorisation de 'OSAV est requise, mais elle n’a pas encore été
délivrée.

Vous pouvez exporter votre apergu en tant que fichier CSV ou fichier Excel.
Tous les champs de la déclaration d’importation/demande d’autorisation apparai-
tront dans le fichier exporté. Les filtres existants dans I'apergu seront également
repris. Vous pouvez, par exemple, exporter toutes vos déclarations d’importa-
tion/demandes d’autorisation ayant pour pays d’autorisation I'« Allemagne » en
fichier CSV ou Excel.

Réinitialise tous les filtres du masque.
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4.3 Déclaration d’importation, demande d’autorisation et autorisation

d’importation

Il est possible d’afficher les détails de la déclaration d’importation, de la demande d’autorisation et
de l'autorisation en cliquant sur le numéro d’importation dans I'apercu.

e 6 o

& | [ copier | Desactiver Créer un POF |

Documents

risation de commerce de détail delivrée par le canton

Q Déclaration d'importation MédV

Date de 08.02.2024 14:15 Numérodela 2a0208-2209

e O (4]

[#] [ copier | [ pesactiver Créer un PDF

Demande d'autorisation

Documents Autorisation

2402071060 pef
Autorisation de commerce de détail délivrée par le canton  Detailnandelsbewilligung.pdf

OAutorlsation pour l'importation MédV

Date de 07.022024 08:46 Numéro de ls 240207-1060
réception demande

Aucune autorisation de 'OSAV n’est nécessaire pour
les déclarations d’importation (1). La préparation
peut étre importée directement aprés I’envoi de la dé-
claration.

Vous pouvez copier (2) ou désactiver (3) ladéclara-
tion ou créer un PDF (4).

Dans le cas des demandes d’autorisation (1), la
préparation ne peut étre importée qu’une fois que
'OSAV en a donné l'autorisation.

Vous pouvez copier (2) ou désactiver (3) lademande
ou créer un PDF de la déclaration (4). Vous avez éga-
lement la possibilité de téléverser ou de visualiser
d’éventuels autres documents (5).

Lorsque 'OSAV a délivré 'autorisation (1), laprépa-
ration peut étre importée.

Vous pouvez copier (2) ou désactiver (3) 'autorisation
ou ouvrir la demande d’autorisation ou I'autorisation

au format PDF (4). |l est aussi possible de téléverser
ou de visualiser d’éventuels autres documents (5).
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5 Saisir une nouvelle importation

Cliquez sur « Nouvelle importation » pour accéder au masque de saisie. Le masque est divisé en
plusieurs parties, qui sont expliquées plus en détail ci-dessous.

Remarque : Dans le masque, vous trouverez des informations relatives a chaque champ en passant
votre souris sur l'icéne © correspondante.

5.1 Saisir une importation
5.1.1 Identification

Identification
IDE CHE-398.755.170 N°® REE 12345678

Adresse * Musterweg 3, 3000 Musterhausen

L’'IDE, le n° REE et I’adresse sont automatiquement repris du Sl ABV. Vous pouvez modifier
'adresse du cabinet (p. ex. si elle estincompléte ou différente de I’adresse de livraison). L’adresse
du cabinet est un champ obligatoire et doit étre compléte (rue, numéro, NPA et lieu).

5.1.2 Responsable de la commande et coordonnées

Responsable de la commande / titulaire de FACD @

Prénom * Mom *

Coordonnées pour d'éventuelles questions

E-mail * Téléphone

Responsable dela Nom et prénom

commande / titulaire | | 53 personne responsable de la commande / titulaire de I’ACD s’as-

de ’ACD (champs | gyre de I'exactitude de la commande et a le droit d'utiliser le MédV im-

obligatoires) porté. La personne doit étre en possession d’une autorisation de com-
merce de détail délivrée par le canton. Elle peut étre jointe directement
au formulaire.

E-mail (champ obli- | La correspondance entre 'OSAV et la personne responsable de la
gatoire) commande s’effectue par le biais de 'adresse e-mail indiquée ici. L’e-
mail de confirmation sera envoyé a cet adresse électronique.

Téléphone (faculta- | Numéro de téléphone pour d’éventuelles questions
tif)
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5.1.3 Motif d’importation

Matif d'importation

Informations supplémentaires

Motif * | euillez sélectionner hd

Commentaire

Motif (champ obliga-
toire)

Commentaire

Selon 'TOMédV, une importation se justifie dans les situations sui-
vantes :

1. Aucun MédV autre ou équivalent autorisé en Suisse

2. MédV autorisé en Suisse selon le ch. 1, mais pas disponible
(p. ex. en cas de pénurie)

3. MédV autorisé, mais inapproprié au cas (par ex. galénique, dosage)
(Une taille d’emballage non optimale ou des aspects économiques ne
justifient PAS une importation.)

4. Le MédV autorisé contient un principe actif antimicrobien critique
(S’il nexiste qu’'un MédV contenant un principe actif antimicrobien cri-
tique pour traiter un animal en Suisse, il ne sera possible d’importer,
pour le méme traitement, que des préparations de substitution ne
contenant aucun antibiotique critique)

Si le MédV est autorisé mais qu’il n’est pas disponible, vous pouvez télé-
verser la confirmation de pénurie directement dans le formulaire.

Vous pouvez également ajouter d’autres informations surla raisonde
I'importation. Silaraison sélectionnée est « MédV autorisé, mais inap-
proprié au cas », ce champ est obligatoire. Il convient d’indiquer les rai-
sons pour lesquelles le MédV autorisé en Suisse ne peut pas étre utilisé.

Remarque : cliquez sur « Informations supplémentaires » pour obtenir des informations utiles sur

I'importation.
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5.1.4 Informations sur la préparation et son utilisation

Infarmations sur la préparation et son utilisation

Compendium des médicaments vétérinaires

s

L4

Préparation *

Utilisation * | Veuillez sélactionner v|
Espece @ | |
N® d'autorisation @ * | |
Pays d'autorisation * | Veuillez sélectionner v| Liste des pays ayant institug un contréle éguivalent des médicaments vétérinaires
=

Pays d'importation @ * | Veuillez sélectionner w |
Distributeur @ Mom, adresse & pays |
Le médicament contient-il  ~ o Le médicament fait-il oo
des principes actifs i "objet d'une i

) N 2 Non . 2 Non
antimicrobiens visés & reconversion ? @ *
‘annexe 5 OMé&dV & ou
qui ne sont pas utilisés
dans un M&d\ autorisg en
Suisse 7
Le M&dV est-il importé 1 Ou S'agit-il d'un médicament gy
pour le traitement des B mmunelogigue {vaccin, .

) MNon ) MNon

abeilles 7 *

Contenance des emballages @ *

mmunoesérum) ? *

Mombre d'emballages & importer ®

Indication thérapeutique
principale pour laquelle la
médicament importé sera

Commentairz @

utilisa @ *

Remarque : Sivous n’avez pas d’informations sur la préparation autorisée en Suisse mais non dis-
ponible ou non utilisable, vous pouvez consulter le compendium des médicaments vétérinaires, dont
le lien est indiqué sur le formulaire.

Préparation
(champ obligatoire)

Utilisation

Espéce

Numéro d’autorisa-
tion

(champ obligatoire)

Pays d’autorisation
(champ obligatoire)

Indiquezicile nom de la préparation a importer.

Veuillez sélectionner ici si la préparation est utilisée pour les animaux de
rente ou de compagnie.

Indiquer ici I'espéce animale a laquelle la préparation sera administrée.

Saisissez ici le numéro d’autorisation étranger de la préparation. Sila
préparation a importer est un autovaccin, saisissez cette indication «-».

Sélectionnezicile pays dans lequel le MédV a importer a été autorisé. Si
la préparation bénéficie d’'une autorisation européenne, sélectionnez
cette autorisation.

Dans la mesure du possible, le MédV a importer doit étre autorisé dans
un pays ou le contréle des médicaments vétérinaires est similaire a celui
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Numéro d’autorisa-
tion suisse

(champ obligatoire
pour certaines rai-
sons d’importation)

Pays d’importation
(champ obligatoire)

Distributeur

Le MédV contient-il
un principe actifan-
timicrobien réperto-
rié a I’annexe 5,
OMédV ou qui n’est
pas contenudans
un MédV autorisé en
Suisse? (champ
obligatoire)

Est-ce que le MédV
sera utilisé pourla
reconversion ?
(champ obligatoire)

Le MédV est-il im-

porté pour le traite-
ment des abeilles ?
(champ obligatoire)

La préparation im-
portée est-elleun
MédV immunolo-
gique (vaccin, immu-
nosérum) ?

(champ obligatoire)

de la Suisse. Pour les connaitre, vous pouvez vous reporter ala liste des
pays établie par Swissmedic, dont le lien figure sur le formulaire.
Attention : sile MédV a importer provient d’'un pays qui n’a pas institué
un contrdle des médicaments vétérinaires similaire a celui de la Suisse,
limportation nécessite une autorisation. Ce point est enregistré dans le
formulaire, lequel signale qu’une autorisation est requise.

Ce champ n’apparait que pour les raisons d’importation 2 a 4. Saisissez
ici le numéro Swissmedic de la préparation.

Sélectionnez icile pays d’ou vous souhaitez importer la préparation. Le
pays d’importation ne doit pas nécessairement étre le pays d’autorisa-
tion. En cas de doute, demandez cette information a votre fournisseur.

Vous pouvez saisir ici le distributeur (nom, adresse et pays) auprés du-
quel vous passez commande. Assurez-vous au prealable que celui-ci
respecte les bonnes pratiques de distribution (BPD). Vous ne devriez
commander que chez les distributeurs qui respectent ces standards mini-
maux. Ce n’est qu’avec ceux-ci que vous pouvez partir du principe que la
qualité et I'intégrité des médicaments sont garanties tout au long de la
chaine de livraison.

Indiquer si la préparation a importer contient une substance active anti-
microbienne critique telle que définie al'annexe 5 OMédV (céphalos-
porine de troisieme ou de quatriéme génération, macrolide et fluoroqui-
nolone). Un lien méne directement al’annexe 5.

Indiquer également si le médicament contient un principe actif antimicro-
bien qui n’est pas contenu dans un médicament vétérinaire autorisé en
Suisse.

Dans les deux cas, 'importation requiert une autorisation. Le formu-
laire vous le signale.

Indiquer ici « oui » si la préparation sera utilisée chez une autre espéce

animale que celle pour laquelle elle a été autorisée et/ou si vous utilisez
la préparation pour une autre indication que celle pourlaquelle elle a été
autorisée.

Si une préparation estreconvertie pour des animaux de rente, son
importation requiert une autorisation. Le formulaire vous le signale.

Indiquez si la préparation est importée pour le traitement des abeilles.
Si oui, 'importation requiert une autorisation. Le formulaire vous le
signale.

Indiquez si la préparation a importer est un médicament immunolo-
gique. Si oui, I'importation requiert une autorisation. Le formulaire
vous le signale.

Pour évaluer la demande d’autorisation, 'OSAV a besoin des informa-
tions supplémentaires suivantes, que vous pouvez saisir directement
dans les champs du formulaire :

- Fabricant du vaccin (nom et adresse ; champ obligatoire)
- Composants actifs (champ obligatoire)
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Taille d’emballage
(champ obligatoire)

Nombre d’embal-
lages aimporter
(champ obligatoire)

Indication thérapeu-
tique principale pour
laquelle le médica-
ment importé sera
utilisé

(champ obligatoire)
Commentaire
(facultatif)

- Informations sur le détenteur d’animaux (champ obligatoire)

Si la préparation aimporter est un autovaccin, vous devez téléverser une
version a jour des résultats de l'isolement ou du typage de I’'agent patho-
gene (cf. chap. 5.1.6).

Indiquer la taille d’emballage qui seraimportée (p. ex. 100 ml, 50 com-
primés, 5 kg, 20 boites, etc.).
Utilisez des unités sensées.

Si vous souhaitez importer différentes tailles d’emballage, cliquez sur
Ilicone « + » pour ajouter jusqu’a4 tailles d’emballage supplémentaires.
Vous pouvez également les supprimer en utilisant I'icone « - ».

Contenance des emballages @ * Nombre d'emballages a importer *

L I |
2| I |

Indiquez ici le nombre de paquets a importer (rapporté ala taille d’embal-
lage correspondante).

Indiquez ici l'indication principale ou 'une des indications d’utilisation
de la préparation importée.

Si vous souhaitez ajouter d’autres informations sur I’'importation (es-
peéces animales cibles, indications), vous pouvez les saisir dans ce
champ.
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5.1.5 Documents

! Pour les autovaccins / vaccins spécifiques a I'exploitation, il est impératif de charger les résultats actuels de I'isclement de I'agent pathogéne / du typage.

I5i les problémes d’approvisionnement pour la préparation concernée ne sont pas mentionnés dans le Compendium des médicaments vétérinaires &, veuillez en charger idi la

preuve.

Confirmation des problémes d'approvisionnement | | Analyses de laboratoire autovaccins

| Autorisation de commerce de détail délivrée par le canton (optionnel) |

Vous pouvez téléverser votre autorisation de commerce de détail délivrée par le canton (option-
nel).

Si vous importez un MédV parce qu’une préparation est autorisée en Suisse mais n’y est
temporairement pas disponible, vous pouvez téléverser ici la confirmation de pénurie. Cela
permettra un traitement plus rapide de votre demande d’autorisation

Si vous souhaitez importer un autovaccin ou un vaccin spécifique al’étable, vous devez
impérativement téléverser ici une version actualisée des résultats de I'isolement / du typage de
'agent pathogene. Si ces documents font défaut, lademande d’autorisation ne sera pas traitée par

'OSAV.

Ces documents peuvent étre téléversés, modifiés ou supprimés également aprés I’envoi du
formulaire.

5.1.6 Confirmation

La confirmation d'envoi ne confirme pas la légalité de I'importation. Les modalités

d'importation des médicaments vétérinaires sont précisées dans la fiche d'information

(. Ce formulaire ne couvre que les obligations lies aux articles 7 & 7e de I'ordonnance
[J surles médicaments vétérinaires. Il ne couvre pas les éventuelles autres autorisations

prescrites (p. ex. pour les stupéfiants).

Une fois envoyée, il n’est plus possible de modifier la déclaration/demande.

Je certifie par la présente que les informations fournies sont complétes et exactes.

Pour pouvoir envoyer le formulaire, vous devez cocher que vous confirmez I’exhaustivité et I'exacti-
tude des informations que vous avez foumies.

Remarque : Veuillez vérifier a nouveau toutes les informations fournies avant d’envoyer le
formulaire. Une fois envoyée, la déclaration d’importation/demande d’autorisation ne peut
plus étre modifiée.

Aprés avoir cliqué sur Envoyer, le formulaire est transmis a ’'OSAV. Un message de confirmation
s’affiche et indique si vous devez attendre 'autorisation de 'OSAV pour I'importation ou si vous pou-
vez importer directement.

' Ladéclaration d'importation MédV a été transmise avec succeés a I'0SAV.

Sur la base des renseignements fournis, aucune autre confirmation de la part de I'OSAV n'est requise.

Vous pouvez importer maintenant le médicament.

La demande d’autorisation pour l'importation MédV a été transmise avec succés a I'OSAV.

L'importation de ce médicament est soumise a autorisation. Le médicament ne peut tre importé qu'une fois délivrée I'autorisation électronigue de
I'OSAV.

Vous recevrez un e-mail lorsque I'autorisation sera préte a étre téléchargée. Veuillez noter que I'évaluation de votre demande d'autorisation peut

prendre plusieurs jours ouvrables.

Vous recevrez également un e-mail de confirmation contenant une copie de votre déclaration d’im-
portation/demande d’autorisation al'adresse e-mail que vous avez indiqué.

Les autres fonctions sont décrites dans le chapitre suivant.
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6 Autres fonctions
6.1 Copier

[coper | | W |

Si vous souhaitez importer une préparation pour laquelle vous avez déja fait une déclaration ou une
demande d’autorisation, vous disposez de lafonction « Copier ». Vous pouvez copier une déclara-

tion d’importation/demande d’autorisation directement depuis I’'apergu (voir chapitre 4.2) ou dans la

vue détaillée.

Tous les champs sont repris, sauf le nombre d’emballages a importer. Les documents éventuelle-
ment téléversés sont également copiés. Tous les champs et documents joints peuvent étre modi-
fiés.

Pour pouvoir envoyer le formulaire copié, vous devez de nouveau cocher la case de confirmation de
'exhaustivité et de I'exactitude des informations fournies.

6.2 Désactiver

T S o e
EdLLIvE

Si vous avez fait une erreur lors de la déclaration de I'importation ou de la demande d’autorisation
ou si 'importation n’est pas effectuée, vous avez la possibilité d’envoyer une demande de désacti-
vation a ’OSAV. Un bouton est prévu a cet effet dans la déclaration de I'importation ou la demande
d’autorisation des formulaires envoyés.

Documents

Déclaration d'importation MédV

Date de réception 0B.0Z2 20241415 Numero de la 240208-2299

Lorsque vous cliquez sur le bouton, une fenétre pop-up s’affiche et vous demande de justifier votre
demande. Saisissez le motif (au moins 10 caractéres) et cliquez sur OK.

Désactiver |'importation ?

Veuillez indiquer |a raison pour laguelle vous souhaitez désactiver I'importation
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Un message de confirmation s’affiche avec votre explication.

E] Desactiver Créer un PDF

o La désactivation de I'importation a été demandée:

Pas d'importation

L’OSAV estinformé par e-mail de votre demande de désactivation et le statut de I'importation de-
vient « Demande de désactivation ». Dans I'apercu, la notification s’affiche en bleu.

Date de réception ¥ Numéro v~ Pays d"autorisation ¥ Nom de la préparation ~
220615-9116 Must parat 4 v | & [
15.06.2022 14:28 220615-8094 France Musterpraparat 3 A &> = »
15.06.2022 14:26 220615-4141 France Musterpriparat 2 ® > = »
15.06.2022 14:25 220615-2918 Allemagne Musterpraparat 2 A = ]
= [

15.06.2022 14:25 220615-2732 Allemagne Musterpriparat 1 v

Une fois que 'OSAV a désactivé votre déclaration d’importation ou votre demande d’autorisation,
vous recevez un e-mail et 'entrée apparait en gris sur I'apergu et change de statut pour devenir
« désactivé ».

Date di ricaption = Nurmsire = Pays &' auterisation = Mom de la préparation
2206153116 . 7] P — . P »
15.06. 2022 14:78 22061 5-B094 Frame Muidtef pripadat 3 F & ‘ "\

Le détail de la notification indique que la notification a été désactivée et montre laraison.

importation a été désactivée !

! Limportati Sté désactivée !
Désactivation suite a votre demande:
Pas d'importation

Méme les déclarations d’importation/demandes d’autorisation désactivées peuvent étre copiées et
faire 'objet d’un nouvel envoi. Seule la création du PDF n’est plus possible.
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6.3 Documents d’autorisation

Toutes les fonctions relatives aux documents d’autorisation sont disponibles a partir de I'apergu et

de la vue détaillé.

L’application MédV-I distingue quatre types de documents, qui différent les uns des autres comme

suit :

Téléversé par ...

Obligatoire

Autorité qui déli-
vre I’autorisation

But

Analyses de labo- | Vétérinaire Oui, pour I'importa- Laboratoire Base de I'évaluation de la

ratoire, autovac- tion d’autovaccins demande par'OSAV

cins

Confirmation de Vétérinaire Non, mais recom- Titulaire de ’AMM | Simplifie le contréle et ac-

pénurie mandée de lapréparation | célere le traitement de la
qui n’est pasdis- | demande par 'OSAV
ponible en Suisse

Autorisation de Vétérinaire non Service vétéri- Simplifie le controle

commerce de dé- naire cantonal

tail

Autorisation de OSAvV Oui, dans le cas dé- | OSAV Doit pouvoir étre présen-

I’OSAV

fini au chap. 6.4

tée lors de I'importation
soumise a autorisation

6.3.1 Visualiser les documents

Dans l'apergu, cliquer sur I'icbne permet d’accéder ala liste des documents disponibles. Les
documents non lus apparaissent en jaune :

Documents

Analyses de laboratoire autovaccins  Laboranalysen. pdf
Analyses de laboratoire autovaccins - Detailhandelsbewilligung.pdf
240214-1258 pdf

Auterization de commerce de détail délivrée par le canton (optionnel

Si vous souhaitez qu’un document continue a étre affiché comme non lu aprés I'avoir lu, cliquez
sur l'icébne correspondante :

Documents

Analyses de laboratoire autovaccins  Laboranalysen pdf
Analyses de laboratoire autovaccins  Detailhandelsbewilligung pdf —

- . i
Autorisation OSAV 240214-1258 pdf (@)
N

Autarisation de commerce de détail dslivrée par le canton (optionnel] |

Vous pouvez également consulter les documents dans le détail de la déclaration de I'importa-
tion/de la demande d’autorisation :

Documents

Analyses de laboratoire autovaccing  Labs

Analyses de laberatoire autovaccins D
Autorisation O3AY
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6.3.2 Ajouter des documents

Cette fonction n’estdisponible quelors de la saisie d’une importation!

Le bouton pour le téléversement d’'une confirmation de pénurie ou d’analyses de laboratoire n’est
disponible que pour les importations correspondantes (pas de MédV autorisé disponible en Suisse,
vaccin). Les autorisations de 'OSAV ne peuvent étre chargées que par I'office.

Vous ne pouvez téléverser « qu’un seul document par autorisation » lors d’'une demande de faire
du commerce de détail.

Pour les confirmations de pénurie et les analyses de laboratoire, plusieurs documents (10 au maxi-
mum) peuvent étre téléversés.

Formats compatibles : pdf, jpg, jpeg, bmp, png

Taille maximale du chargement : 10 MB

6.3.3 Supprimer/remplacer des documents

Les documents ne peuvent étre supprimés ou remplacés que pendant la saisie de I'importation. Vé-
rifiezdonc, lors de la saisie, que vous téléversez les bons documents. Vous pouvez facilement
supprimer le document chargé en cliquant sur le symbole Supprimer :

Documents @

Pour les autovaccins / vaccins spécifiques a I'exploitation, il est impératif de charger les résultats actuels de I'isolement de I'agent

pathogene / du typage.

Analyses de laboratoire autovaccins Analyses laboratoire_ pdf

| Autorisation de commerce de détail délivrée par le canton | | Analyses de laboratoire autovaccins

Vous pouvez ensuite, si vous le souhaitez, le téléverser a nouveau.

6.4 Autorisationde ’OSAV

Dans certains cas, I'importation est soumise a autorisation.

Les cas suivants requiérent en principe une autorisation de ’OSAV :

e Importation d’'un médicament vétérinaire en provenance d’un pays sans contrdle similaire a celui
de la Suisse :
Une autorisation de 'OSAV est exceptionnellement obligatoire si aucun médicament approprié
n’est autorisé et disponible en Suisse ou dans un pays disposant d’un systéme similaire de con-
tréle et s'il existe une nécessité médicale particuliere. Aucune autorisation n’est accordée si le
médicament contient des principes actifs critiques tels que définis al’annexe 5 OMédV.

¢ Importation d’'un médicament en provenance d’un pays ou le contréle des médicaments vétéri-

naires est similaire a celui de la Suisse :

- Médicaments destinés ala reconversion pour des animaux de rente

- Médicaments vétérinaires contenant un principe actif antibiotique qui n’est pas présent dans
un médicament vétérinaire suisse autorisé

- Médicaments vétérinaires contenant des principes actifs figurant a’'annexe 5 OMédV (anti-
biotiques critiques).

- Médicaments destinés aux abeilles

- Médicaments immunologiques, hors allergénes
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https://www.fedlex.admin.ch/eli/cc/2004/592/fr#annex_5
https://www.fedlex.admin.ch/eli/cc/2004/592/fr#annex_5

En fonction des informations fournies, le formulaire vous indiquera les autorisations a demander a
'OSAV. Vous recevrez cette information aussi par e-mail directement aprés I'envoi du formulaire. Le
formulaire transmis est ensuite examiné par 'OSAV comme une demande d’autorisation regue.

Une fois l'autorisation de 'OSAV accordée, vous larecevrez par e-mail et le document sera égale-
ment téléversé au niveau de la demande d’autorisation. La couleur jaune de I'icbne pour les docu-
ments vous permet de voir qu’un nouveau document a été téléversé par ’OSAV.

21.02.2022 10:36 220221-7602 Deutschland Musterpréparat 1 v |_‘ ‘ ,g.‘ ‘._\‘

Si 'OSAV refuse lademande, vous en serez également informé par e-mail et il la désactivera.

7 Aide et feed-back

Si vous avez des questions techniques et spécifiques relatives al'importation MédV, ou souhaitez
apporter des remarques et des propositions d’amélioration, veuillez écrire al'adresse tam-im-
port@blv.admin.ch ou composer le 058 462 03 63.
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