Schweizerische Eidgenossenschaft Eidgendssisches Departement des Innern EDI
Confédération suisse Bundesamt fiir Lebensmittelsicherheit und
Confederazione Svizzera Veterindrwesen BLV

Confederaziun svizra

TAM Import Benutzerhandbuch

Version 1.6



0 Aktuelle Anpassungen

Thema Kapitel

Die Angabe des Importlands ist neu optional. 514
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1 Zweck des Dokuments

Im nachfolgenden Dokument wird eine Systemubersicht als Einfiihrung zu TAM-Import gegeben und
danach die Anwendung detailliert beschrieben. Das Dokument richtet sich an alle Nutzerinnen und
Nutzer von TAM-Import.

2 Systemiubersicht
21 Aligemein

Am 01.07.2022 wurde die fir die Einfuhr von Tierarzneimitteln notwendige Sonderbewilligung von
Swissmedic durch eine Meldung an das BLV ersetzt. Diese Meldung erfolgt Uber das TAM-Import
Portal des BLV. Dabei handelt es sich um eine Webanwendung welche mit gangigen Browsern auf
verschiedenen Geraten (PC, Tablet) bedient werden kann. Der Zugriff auf TAM-Import erfolgt aus-
schliesslich tber IS ABV.

Einige Importe bedurfen weiterhin einer Bewilligung. Diese Bewilligungen werden vom BLV ausge-
stellt und kdnnen direkt im TAM-Import Portal beantragt werden.

2.2  Zugriff

Der Zugriff auf das TAM-Import Portal erfolgt Gber die IS ABV Webanwendung (IS ABV (admin.ch)),
und setzt die Registrierung einer Tierarzt-Praxis oder -Klinik im IS ABV sowie ein CH-LOGIN oder
AGOV-Login eines Nutzers/einer Nutzerin voraus. Weiter Informationen zur IS ABV Webanwendung
finden Sie unter folgendem Link: Informationen zur IS ABV Webanwendung (admin.ch)).

Nach der Anmeldung an die IS ABV Webanwendung fiihrt der Link ‘Zum TAM Import-Portal’ auf der
‘Startseite’ (1) oder unter ‘Verwaltung’ (2) direkt zum Portal fir die Meldung von Tierarzneimittel-Im-
porten.

o EEISABV ..

Startseite Registrieren « Verschreibungen Neu erfassen ~ Verwaltung ~

Statistik / Benchmark herunterladen

Informationen RE - ermans
Release Notes :fl' j Einstellungen der
Newsletter IS ABV - September 2023 Praxis-/Klinikinformationen en Zuris
IS ABV Berichte vorlagen O

« Zusammenfassung des aktuellen Jahresberichts Bitte  zum TAM Import-Portal o der

P83 mpenvenyres —

. ::C::::itt- des BLV TAM _l m pO T’T

+ Zum TAM Import-Portal

Handbiicher und FAQ

Bitte stellen Sie vor dem Zugriff auf das TAM-Import Portal sicher, dass Sie an IS ABV angemeldet
und mit einer Praxis verbunden sind; ansonsten ist der Zugang zum Portal nicht mdglich.

Popup-Blocker verhindern teilweise das Offnen des TAM-Import Portals. Bitte stellen Sie sicher,
dass die Popups der IS ABV -Webanwendung zugelassen werden.

Die TAM-Import Anwendung 6ffnet sich in der Sprache, in welcher Sie in IS ABV angemeldet sind.
Bei Bedarf konnen Sie die Sprache wechseln (siehe Kap. 3.1.1).

Der Zugriff von «extern» (ohne IS ABV) auf das TAM-Import Portal ist nicht mdglich.
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https://www.isabvapp.blv.admin.ch/home#/startpage
https://www.blv.admin.ch/blv/de/home/tiere/tierarzneimittel/antibiotika/isabv/information-webanwendung.html

3 Allgemeine Darstellung

In den verschiedenen Seitenbereichen kdnnen folgende Tatigkeiten ausgefiihrt werden, bzw. es
sind folgende Anzeigen sichtbar:

3.1.1 Kopfbereich
» BLV CHE-398.755.170 - REF brp Startseite  Abmelden DE FR IT

1schaft Bundesamt fiir Lebensmittelsicherheit und Veterinarwesen BLV
TAM Import

Im Kopfbereich wird die UID/Zusatz der Tierarztpraxis/-Klinik angezeigt (1), fir welche der Import
gemeldet respektive beantragt wird. Daneben befindet sich ein Link zur Startseite (2) mit dem Sie
auf die Ubersichtsseite aller bereits gemeldeten, beantragten und bewilligter Importe gelangen. Mit
Klick auf ‘Abmelden’ (3) verlassen Sie die Anwendung, und mit der Sprachwahl (4) kdnnen Sie Ihre
bevorzugte Sprache der Anwendung einstellen; standardmassig werden Sie in der Sprache ange-
meldet, mit welcher Sie im IS ABV angemeldet waren.

3.1.2Fussbereich

O 6 6

Bundesamt fur Lebensmittelsicherheit und Veterinarwesen BLV Kontakt Rechtliches v13.20

Im Fussbereich finden Sie unter Kontakt (1) einen Link auf die Webseite zum TAM-Import, wo Sie
Kontaktangaben im Falle von Fragen oder Anregungen finden. Der Link ‘Rechtliches’ (2) fuhrt sie
zum Disclaimer der Bundesverwaltung. Ausserdem ist im Fussbereich die aktuell installierte Version

der Anwendung angegeben (3).
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4 Ubersicht TAM-Importe

|4.': [

Ubersicht TAM-Importe

|D um vor ><| |Dé:_'1".5 ® |A = Lénder - V| |.-\ = Status - V|
Eingangsdatum Nummer ~ Zulassungsland ~ Praparatename
21.02.202411:14 2402211671 Irland Preparazione 012
21.02.202411:11 240221-3040 Deutschland Praparat 011 FR
21.02.202411:07 240221-7391 Griechenland Praparat 010
21.02.2024 10:56 240221-2080 Zentrale EU-Zulassung Praparat 009 FR-3
21.02.2024 10:55 240221-69%4 Zentrale EU-Zulassung Praparat 009 IT-2

| Export | | Rezet |

Anzahl Eintrage: 50

o [~][=] [=»]

(] [2] [»]
o [~][a][w]
v [2][s] [»]
v 2] [=] [=]

Auf der Startseite finden Sie eine Ubersicht liber die bereits von Ihnen gemeldeten oder beantragten
Importe. Sie sehen folgende Spalten als Zusammenfassung lhrer getatigten Meldung:

e Eingangsdatum: Das Datum, an welchem die Meldung an das BLV gesendet wurde.

o Nummer: Eine automatisch generierte Nummer, welche der eindeutigen Identifizierung der
Meldung resp. des Bewilligungsantrags dient.

e Zulassungsland: Das Land, in welchem das zu importierende Praparat zugelassen ist.

¢ Praparatename: Name des zu importierenden Praparates.

Mit Klick auf eine Nummer, gelangen Sie auf das ausgefiillte Formular und sehen den vollstan-
digen Inhalt der Meldung oder Bewilligungsantrags.

Die Eintrage unterscheiden sich farblich nach Status. «Aktive» Eintrage erscheinen schwarz. Ein-
trage bei denen Sie eine Deaktivierungsanfrage an das BLV gesendet haben erscheinen blau und
deaktivierte Eintrage erscheinen grau. Details zur Deaktivierung enthehmen Sie dem Kapitel 6.2.

Nachfolgend werden die Funktionen und Filtermdglichkeiten auf der Ubersicht naher erlautert:
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4.1 Suche und Filter

Ubersicht TAM-Importe

| Suche

‘ | Export | | Reset |

| Datum von x ‘ ‘ Datum bis X |

| - Alle Lander - V| | - Alle Status - V‘ Anzahl Eintrage: 31

Eingangsdatum ¥~ Nummer ¥ Zulassungsland ~ Priparatename *~

Um zu Filtern stehen Ihnen verschiedene Moglichkeiten zur Verfigung, welche in Kombination ver-

wendet werden konnen.

Suche

Datum von / Datum bis

Lander

Status

Mit der Suche kdnnen Sie Freitext z.B. nach Praparaten oder der Mel-
dungs-/Antragsnummer suchen. Kombinierte Suchen werden mit
«UND» verknupft. Sie kbnnen kombiniert suchen, in dem Sie die zwei
gesuchten Worter/Zahlen eingeben (z.B. Musterpraparat 211125 -> Fin-
det alle Meldungen mit dem Praparat «Musterpraparat» und Meldungs-
/Antragsnummern, die «211125» beinhalten.

Hier kdnnen Sie das Datumsintervall des gesuchten Eintrags eingren-
zen.

Sie kénnen nach Zulassungsland filtern und alle Eintrage anzeigen
lassen, welche Arzneimittel mit Zulassung in einem bestimmten Land
beinhalten. Es werden nur Lander angezeigt, welche Sie schon einmal
im Formular verwendet haben.

Sie kdnnen Meldungen/Bewilligungsantrage auch nach deren Status fil-
tern. Sie kdnnen nach Importmeldungen, Importantragen (noch nicht
bewilligt), Importbewilligungen, Deaktivierungsanfragen sowie deakti-
vierten Importen filtern.

Die Spalten ‘Eingangsdatum’, ‘Nummer’, ‘Zulassungsland’ und ‘Praparatenname’ konnen sortiert

werden.

Mit dem Button «Reset» konnen Sie alle Filter zurlicksetzen.

Rechts neben den Filterfeldern sehen Sie jeweils die Anzahl gefundener Eintrage.
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4.2 Funktionen

Auf der Ubersichtsseite stehen Ihnen folgende Funktionen zur Verfligung:

‘ Neuer Import ‘

(]

3

(2] [=
Bewilligungsantrag |

Bewilligung

|

S8

AN

®

csv P

Excel

‘ Reset ‘

Mit diesem Button kénnen Sie einen neuen Import erfassen.

Sie kénnen eine bestehende Meldung oder einen bestehenden Bewilligungsan-
trag kopieren, um bei wiederholten Importen nicht immer alles neu zu erfassen.
Siehe auch Kap. 6.1.

PDF erstellen

Von Importbewilligungen kann wahlweise ein PDF des Bewilligungsantrags oder
der Bewilligung erstellt werden.

Eigene Dokumente und BLV-Bewilligung sichten, hochladen oder I6schen.

Es werden samtliche Dokumente angezeigt, welche Sie beim betreffenden Import
selber hochgeladen haben, sowie die durch das BLV erteilte Bewilligung.

Die Symbole unterscheiden sich farblich, je nach Stand der Dokumente:
- Schwarz = Es sind Dokumente vorhanden
- Grau = Es sind keine Dokumente vorhanden

- Gelb = Die BLV-Bewilligung wurde erteilt, eine pdf-Kopie steht zum
Download bereit.

Hakchen = Alle notwendigen Bewilligungen wurden hochgeladen

Kreuz = Bewilligung BLV erforderlich, die Bewilligung wurde jedoch noch nicht
erteilt

Sie kénnen Ihre Importiibersicht als CSV- oder Excel-Datei exportieren. Es
werden alle Felder der Meldung/des Antrags in die Export-Datei Gibernommen.
Bestehende Filter auf der Ubersicht werden auch in die Export-Datei tibernom-
men. So kénnen Sie z.B. alle Inre Meldungen mit Zulassungsland «Deutschland»
als CSV oder Excel exportieren.

Setzt alle Filter auf der Maske zuriick.
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4.3 Importmeldung, Bewilligungsantrag und Importbewilligung

Indem Sie auf der Ubersicht auf die Nummer eines Imports klicken, 6ffnen sich die Details der Im-
portmeldung, des Importantrags oder der Importbewilligung. Zudem wird angezeigt, ob das Praparat
direkt importiert werden darf, oder ob die Bewilligung vom BLV ausstehend ist.

~ e
Q=
Dokumente
Meldung TAM-Import
1
Dokumente
Bewilligungsantrag TAM-Import
A Kopiet Deaktivigren
0-

Bewilligung TAM-Import

Import-Meldungen erfordern keine Bewilligung vom
BLV (1); das Praparat darf direkt nach dem Senden
der Meldung eingefuhrt werden.

Sie kénnen die Meldung kopieren (2) oder deaktivie-
ren, oder Sie kdnnen ein PDF der Meldung erstellen
(4). Zudem koénnen Sie allfallige Dokumente hochla-
den oder sichten (5).

Bei Bewilligungsantragen (1) darf das Préparat erst
nach der Bewilligungserteilung durch das BLV impor-
tiert werden.

Sie kénnen den Bewilligungsantrag kopieren (2) oder
deaktivieren (3), oder Sie kdnnen ein PDF der Mel-
dung erstellen (4). Zudem kénnen Sie allfallige Doku-
mente hochladen oder sichten (5).

Beim Vorliegen der Bewilligung vom BLV (1) darf
das Praparat importiert werden.

Sie kénnen die Bewilligung kopieren (2) oder deakti-
vieren (3), oder Sie kénnen wahlweise ein PDF der
Bewilligung oder des Bewilligungsantrags erstellen
(4). Zudem konnen Sie allféllige Dokumente hochla-
den oder sichten (5).
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5 Importe neu erfassen

Mit Klick auf «Neuer Import» gelangen Sie auf die Erfassungsmaske. Die Maske ist in verschiedene
Bereiche gegliedert, welche nachfolgend naher erlautert werden.

Hinweis: Sie finden auf der Maske jeweils Hilfestellungen zu den einzelnen Feldern, indem Sie mit
der Maus beim entsprechenden Feld (ber das Tooltip © fahren.

5.1 Import erfassen
5.1.1Identifikation

Identifikation

uib CHE-398.755.170 BUR-Nr. 12345678

Adresse der Praxis * Musterweg 3, 3000 Musterhausen

Die UID, BUR-Nr. und Praxisadresse werden automatisch aus IS ABV libernommen. Die Praxi-
sadresse kénnen Sie anpassen (z.B. bei Unvollstandigkeit oder abweichender Lieferadresse). Die
Praxisadresse ist ein Pflichtfeld und muss vollstéandig sein (Strasse, Nr., PLZ, Ort).

5.1.2Bestellende Person und Kontaktangaben

Bestellende Person/Inhaberin der DHB @

Vorname * Nachname *

Kontaktangaben fur allféllige Riickfragen

E-Mail * Telefon
Bestellende Per- Name und Vorname.
son/inhaberin der Die bestellende Person/Inhaberin der DHB ist fiir die korrekte Bestel-
DH_B lung verantwortlich und berechtigt, das importierte TAM einzusetzen. Die
(Pflichtfelder) Person muss iiber eine Detailhandelsbewilligung des Kantons verfiigen.

Diese kann direkt im Formular beigeflgt werden.

E-Mail (Pflichtfeld) Uber die hier angegebene E-Mailadresse wird auch die Korrespondenz
seitens BLV mit der bestellenden Person abgehandelt. An diese E-Mail-
adresse wird die Bestatigungsmail versendet.

Telefon (optional) Telefon fur allfallige Ruckfragen.
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5.1.3 Grund fur Import

Grund fur Import Weitere Informationen (4

Grund * Bitte wahlen v

Kommentar

Grund (Pflichtfeld) Es berechtigen laut geltender TAMV folgende Situationen zu einem Im-
port:
1. Kein alternativ einsetzbares oder medizinisch gleichwertiges TAM in
der Schweiz zugelassen.

2. TAM zugelassen, aber nicht verfigbar
(Beispielsweise im Falle von Lieferengpéssen.)

3. Zugelassenes TAM fir den Einzelfall ungeeignet (bspw. Galenik, Do-
sisstarke)
(Eine suboptimale Packungsgrdosse oder wirtschaftliche Aspekte
berechtigen NICHT zu einem Import.)

4. Zugelassenes TAM enthalt kritische antibiotische Wirkstoffe
(Wenn fur eine Therapie in der Schweiz nur ein TAM mit kriti-
schen antibiotischen Wirkstoffen zur Verfugung steht, durfen far
dieselbe Therapie stattdessen Praparate eingefiihrt werden, wel-
che keine kritischen antibiotischen Wirkstoffe enthalten.)

Falls das TAM zugelassen, aber nicht verflgbar ist, kdnnen Sie im For-
mular direkt die Bestatigung des Lieferengpasses hochladen.

Kommentar Sie kénnen hier noch weitere Angaben zum Importgrund hinzuflgen.
Wenn als Importgrund gewahlt wurde, dass das zugelassene TAM fir
den Einzelfall ungeeignet ist, ist dieses Feld ein Pflichtfeld. Dann missen
die Grinde genannt werden, weshalb das in der Schweiz zugelassene
TAM nicht angewendet werden kann.

Hinweis: mit einem Klick auf « Weitere Informationen» gelangen Sie auf nlitzliche Hinweise zum Im-
port.
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5.1.4 Angaben zum Praparat und dessen Anwendung

Angaben zum Préparat und dessen Anwendung Tierarzneimittelkompendium C

Préparatename * |

Nutzung * | Bitte wahlen V|

Spez as @+ |

Zulassungsnummer @ * |

Zulassungsland * | Bitte wihlen v| Lander mit vergleichbarer Tierarzneimittelkontrolle

Importland @ Bitte wéhlen v|
Handler @ | MName, Adresse & Land des Importeurs |
Enthalt das Arzneimittel O Ja Wird das Arzneimittel Ia
antimikrob. Wirkstoffe aus . umgewidmet? @ * )
O Nein Mein
Anhang 5 TAMY & oder
solche, die nichtin einem
CH-zugelassenen TAM
enthalten sind? *
Wird das TAM fir die Ia Handelt es sich um ein Ja
Ee=handlung von Bienen . immunologisches .
. = Nein ) ; Mein
eingefihre? * Arzneimittel (Impfstoff,
Immunserum,
ausgenommen
Allergeng)? *
Packungsgrisse @ = Anzahl zu importierende Packungen *
1. | |
+ 2]

Therapeutische
Hauptindikation fir
Einsatz des importierten

Kommentar @

Praparates @ =

Hinweis: Wenn Ihnen Angaben zum nicht verfligbaren resp. nicht anwendbaren, in der Schweiz zu-
gelassenen Préparat fehlen, kbnnen Sie diese im Tierarzneimittelkompendium nachschlagen, wel-
ches auf dem Formular verlinkt ist.

Praparatename
(Pflichtfeld)

Nutzung

Spezies

Zulassungsnummer
(Pflichtfeld)

Zulassungsland
(Pflichtfeld)

Geben Sie hier den Namen des zu importierenden Praparates an.

Bitte wahlen Sie hier, ob das Praparat fir Nutz- oder Heimtiere verwen-
det wird.

Geben Sie hier die Tierart an, bei welcher das Praparat eingesetzt wird.

Geben Sie hier die auslandische Zulassungsnummer des Praparates
an. Wenn es sich beim zu importierenden Praparat um eine Autovakzine
handelt, geben Sie bitte «-» ein.

Wahlen Sie hier das Land aus, in welchem das zu importierende TAM
zugelassen wurde. Falls das Praparat eine zentrale EU-Zulassung hat,
ist dies entsprechend anzuwahlen.

Wenn immer mdglich, soll das zu importierende TAM eine Zulassung in
einem Land mit vergleichbarer Tierarzneimittelkontrolle haben. Eine Liste
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Zulassungsnr. CH
(Pflichtfeld bei be-
stimmten Import-
griinden)

Importland
(optional)

Handler

Enthalt das Arznei-
mittel antimikrob.
Wirkstoffe aus An-
hang 5 TAMV oder
solche, die nicht in
einem CH-zugelas-
senen TAM enthal-
ten sind?
(Pflichtfeld)

Wird das TAM umge-
widmet?
(Pflichtfeld)

Wird das TAM fiir
die Behandlung von
Bienen eingefiihrt?
(Pflichtfeld)

Handelt es sich beim
importierten Prapa-
rat um ein immuno-
logisches TAM
(Impfstoff, Inmunse-
rum, ausgenommen

Allergene)?
(Pflichtfeld)

aller Lander mit vergleichbarer Tierarzneimittelkontrolle finden Sie direkt
im Formular verlinkt.

Bitte beachten Sie, dass der Import bewilligungspflichtig ist, wenn aus
einem Land ohne vergleichbare Arzneimittelkontrolle importiert werden
soll. Im Formular ist diese Logik hinterlegt und es erscheint in diesem
Fall ein Hinweis auf Bewilligungspflicht.

Dieses Feld erscheint nur bei den Importgriinden 2-4. Geben Sie hier die
Swissmedic-Nr. des Praparates an.

Geben Sie hier das Land ein, aus welchem Sie das Praparat importieren
wollen. Es muss sich beim Importland nicht zwingend um dasselbe Land
handeln wie das Zulassungsland. Bei Unsicherheiten fragen Sie bitte Ih-
ren Handler.

Hier kdnnen Sie den Handler (Name, Adresse, Land), bei welchem Sie
bestellen, eintragen. Bitte stellen Sie vorgangig sicher, dass der Handler
die Bedingungen der guten Vertriebspraxis erflllt (GDP). Sie sollten nur
bei Handlern bestellen, die diese Mindeststandards erflillen. Nur bei die-
sen kdnnen Sie davon ausgehen, dass die Qualitat und Integritat der
Arzneimittel in der gesamten Lieferkette gesichert ist.

Geben Sie an, ob das zu importierende Praparat einen kritischen Wirk-
stoff gemass Anhang 5 TAMV (Wirkstoffklassen der Cephalosporine 3.

und 4. Generation, Makrolide, Fluorochinolone) enthalt. Anhang 5 ist di-
rekt im Formular verlinkt.

Ebenfalls anzugeben ist, wenn im Arzneimittel ein antimikrob. Wirkstoff
enthalten ist, welcher nicht auch in einem in der Schweiz zugelassenen
Tierarzneimittel enthalten ist.

Falls mindestens einer der beiden Falle zutrifft, ist der Import bewilli-
gungspflichtig. Sie werden im Formular darauf hingewiesen.

Geben Sie hier «Ja» an, falls Sie das Praparat bei einer anderen Spezies
einsetzen, als flr welche es zugelassen ist, und/oder Sie das Praparat
fur eine andere Indikation einsetzen, als fur welche es zugelassen ist.
Wird ein Praparat fiir Nutztiere umgewidmet, ist der Import bewilli-
gungspflichtig. Sie werden im Formular darauf hingewiesen.

Geben Sie an, ob Sie das Praparat zur Behandlung von Bienen einflih-
ren. Falls ja, ist der Import bewilligungspflichtig. Sie werden im For-
mular darauf hingewiesen.

Geben Sie an, ob es sich bei dem zu importierenden Praparat um ein Im-
munologisches TAM handelt. Falls ja, ist der Import bewilligungs-
pflichtig. Sie werden im Formular darauf hingewiesen.

Fir die Beurteilung des Antrags bendtigt das BLV weitere Informationen,
welche Sie direkt in die Felder eintragen kdnnen, welche im Formular er-
scheinen:

- Hersteller des Impfstoffs (Name und Adresse; Pflichtfeld)
- Aktive Bestandteile (Pflichtfeld)
- Angaben zum Tierhalter (Pflichtfeld)
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https://www.fedlex.admin.ch/eli/cc/2004/592/de#annex_5
https://www.fedlex.admin.ch/eli/cc/2004/592/de#annex_5

Packungsgrosse
(Pflichtfeld)

Anzahl zu importie-
rende Packungen
(Pflichtfeld)

Therapeutische
Hauptindikation fiir
Einsatz des impor-
tierten Praparates
(Pflichtfeld)

Kommentar
(optional)

Falls es sich beim zu importierenden Praparat um eine Autovakzine han-
delt, mUssen die aktuellen Resultate der Erregerisolierung / Typisierung
hochgeladen werden (siehe Kapitel 5.1.6).

Geben Sie an, welche Packungsgrosse importiert werden soll (z.B.
100ml, 50 Tabletten, 5 kg, 20 Dosen etc.).
Es sind sinnvolle Einheiten zu verwenden.

Wenn Sie verschiedene Packungsgrdssen importieren wollen, kbnnen
Sie mit Klick auf das Plus-Symbol bis zu 4 weitere Packungsgrossen
hinzufagen. Mit dem Minus-Symbol kdnnen Sie diese auch wieder entfer-
nen.

Packungsgrosse @ * Anzahl zu importierende Packungen *

0

Geben Sie hier die jeweilige Anzahl zu importierenden Packungen (bezo-
gen auf die betreffende Packungsgrdsse) ein.

Geben Sie hier die Hauptindikation oder eine der Indikationen fiir die
Verwendung des importierten Praparates an.

Falls Sie noch weitere Angaben zum Import (Zieltierarten, Indikationen)
machen wollen, kdnnen Sie diese in dieses Feld eintragen.
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5.1.5Dokumente

Dokumente @

! Fiir Autovakzine / Stallspezifische Impfstoffe sind die aktuellen Resultate der Erregerisolierung / Typisierung zwingend hochzuladen.

I'\Wenn der Lieferengpass beim betreffenden Préparat im Tierarzneimittelkompendium (& nicht entsprechend vermerkt ist, laden Sie bitte hier die Bestatigung der

Zulassungsinhaberin Gber den bestehenden Lieferengpass hoch.

| Detailhandelsbewilligung Kanton ‘ | Bestatigung Lieferengpass | Laboranalysen Autovakzine |

Sie kénnen optional lhre Detailhandelsbewilligung des Kantons hochladen.

Falls Sie importieren, weil ein Praparat in der Schweiz zwar zugelassen, aber voriibergehend in der
Schweiz nicht erhaltlich ist, kdnnen Sie hier direkt die Bestatigung des Lieferengpasses
hochladen. Wenn diese Bescheinigung der Zulassungsinhaberin hochgeladen wird, kann der
Bewilligungsantrag schneller bearbeitet werden.

Wenn Sie eine Autovakzine resp. einen stallspezifischen Impfstoff importieren mdchten, sind hier
zwingend die aktuellen Resultate der Erregerisolierung / Typisierung hochzuladen. Fehlen diese
Dokumente, wird der Bewilligungsantrag durch das BLV nicht bearbeitet.

Sie kénnen die bendtigten Dokumente auch nach dem Senden des Formulars hochladen,
bearbeiten oder entfernen.

5.1.6 Bestatigung

Das erfolgreiche Absenden bestatigt nicht automatisch die Rechtmassigkeit der Einfuhr. Die Modalitdten der
Einfuhr von Tierarzneimitteln sind dem Merkblatt (£ zu entnehmen.
Dieses Formular deckt nur die Anforderungen nach Art. 7-7e der Tierarzneimittelverordnung ab. Allfallige

= weitere vorgeschriebene Bewilligungen (bspw. fir Betaubungsmittel) werden hiermit nicht abgedeckt.
Mach dem Absenden kann die Meldung/der Antrag nicht mehr bearbeitet werden.
Hiermit bestatige ich die Vollstandigkeit und Richtigkeit meiner Angaben.

Um das Formular absenden zu kénnen, mussen Sie das Hakchen bei der Bestatigung zur Vollstan-
digkeit und Richtigkeit der Angaben setzen.

Hinweis: Bitte kontrollieren Sie vor dem Senden nochmals alle Angaben. Nach dem Senden
kann die Meldung/der Bewilligungsantrag nicht mehr bearbeitet werden.

Nach Klick auf Senden wird das Formular an das BLV Ubermittelt. Es wird lhnen eine Bestatigungs-
meldung angezeigt in welcher auch ersichtlich ist, ob allenfalls die Bewilligung des BLV fir den Im-
port abgewartet werden muss, oder ob Sie direkt importieren kénnen.

" Die Meldung zum TAM-Import wurde erfolgreich an das BLV Gbermittelt.
Die von Ihnen getétigten Angaben ergeben, dass keine weitere Bestatigung des BLV erforderlich ist.
Sie konnen das Arzneimittel jetzt einfdhren.

Der Bewilligungsantrag zum TAM-Import wurde erfolgreich an das BLV Gbermittelt.

Der Import dieses Arzneimittels ist bewilligungspflichtig. Das Arzneimittel darf erst eingefiihrt werden, wenn die elektronische Bewilligung des ELV
erteilt wurde.

Sie werden per E-Mail informiert, wenn Ihnen die Bewilligung zum Download bereitsteht. Bitte beachten Sie, dass die Beurteilung lhres

Bewilligungsantrages einige Werktage in Anspruch nehmen kann.

Zudem erhalten Sie ein Bestatigungsmail mit einer Kopie Ihrer Meldung/Ihres Antrages an die von
Ihnen angegebene E-Mailadresse.

Die weiteren Funktionen werden im nachfolgenden Kapitel beschrieben.
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6 Weitere Funktionen

6.1 Kopieren
‘ Kopieren ‘ ‘.—‘l‘

Wenn Sie ein Praparat importieren méchten, flir welches Sie schon einmal eine Meldung gemacht
haben oder einen Antrag gestellt haben, steht Ihnen die Funktion «Kopieren» zur Verfigung. Sie
kénnen eine Meldung/ein Bewilligungsantrag direkt aus der Ubersicht (siehe Kap. 4.2) oder in der
Detailansicht kopieren.

Alle Felder werden Ubernommen, ausser die Anzahl importierter Packungen. Auch allfallig hochge-
ladene Dokumente werden mitkopiert. Alle Felder und angehangten Dokumente kdnnen bearbeitet
werden.

Bevor das kopierte Formular versendet werden kann, missen Sie in jedem Fall nochmals das Hak-
chen zur Bestatigung der Vollstandigkeit und Richtigkeit der gemachten Angaben setzen.

6.2 Deaktivieren

Falls Ihnen beim Ausflllen der Meldung resp. des Antrags ein Fehler unterlaufen ist oder der Import
nicht durchgefuhrt wird, haben Sie die Mdglichkeit, einen Deaktivierungs-Antrag ans BLV zu sen-
den. Dazu ist bei gesendeten Formularen in der entsprechenden Meldung resp. im entsprechenden
Antrag ein Button vorhanden.

e

Dokumente

| Detailhandelsbewilligung Kanton |

Meldung TAM-Import

Eingangsdatum 2203.202314:26 Meldungsnunmmer 230322-379%8

Beim Klick auf den Button erscheint ein Pop-Up in dem Sie gebeten werden, den Deaktivierungs-
wunsch zu begriinden. Geben Sie den Grund ein (mindestens 10 Zeichen) und klicken Sie auf OK.

Import Deaktivieren?

Bitte geben Sie an, weshalb Sie den Import deaktivieren méchten:

Abbrachen |
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Es erscheint eine Bestatigungsmeldung mit Ihrer Begriindung.

| A ‘ Kopieren Meldung deaktivieren PDF erstellen

o Die Deaktivierung der Meldung wurde angefragt:
Der Import wurde nicht durchgefiihrt

Das BLV wird per Mail tber lhr Deaktivierungs-Begehren informiert und der Status des Eintrags an-
dert auf «Deaktivierungs-Anfrage». In der Ubersicht wird der Eintrag nun blau angezeigt.

EIngangsdatum = Mummer ~ Zulassungsland Priparatcname

230321-9508 & & I‘I
21.02.2022 10:39 230321-5121 EU-Zulasiung Musterpriparat 3 A @ = B
21,02 7073 1038 2302219194 Frankreich Musterpriparat 3 & & o [
21.02.2022 10:37 2021-6558 Deutschland Musterpripasat 2 ™" = i
21.02. 37022 10:36 220321-T602 Dewrtschland Musterpriparat 1 o = B

Nachdem das BLV lhre Meldung resp. lhren Antrag deaktiviert hat, erhalten Sie eine E-Mail und der
Eintrag erscheint auf der Ubersicht in grau und andert den Status in «Deaktiviert».

Elngangsdatum ~ Mumimezr ~ Zulzssungsland Priparatenamic
220221-9588 rank Musterorlparat 4 v | S
21.02.2022 10:39 220221-5111 EL-Zulassung Musterpraparat 3 sl @ & o

! Der Import wurde deaktiviert!

Hierbei handelt es sich um einen Fehler

Sie kénnen die Meldung/den Antrag auch im Status «Deaktiviert» noch kopieren und erneut senden.
Einzig das PDF erstellen ist nicht mehr moglich.
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6.3 Bewilligungsdokumente

Alle Funktionen zu den Bewilligungsdokumenten stehen lhnen sowohl aus der Ubersicht als auch
aus der Detailansicht zur Verfligung.

In TAM-I werden vier Typen von Dokumenten unterschieden. Diese unterscheiden sich wie folgt:

Laboranalysen
Autovakzine

Bestitigung Liefe-

rengpass

Detailhandels-
bewilligung

BLV Bewilligung

Upload durch...

Tierarzt/Tierarztin

Tierarzt/Tierarztin

Tierarzt/Tierarztin

BLV

6.3.1 Dokumente sichten

Pflicht

Ja, wenn Import von

Autovakzine

Nein, aber empfoh-
len

Nein

Ja, wenn Fall gem.
Kap. 6.4

Ausstellende Be-
horde

Labor

Zulassungsinha-
berin des nicht er-
haltlichen CH-
Praparates

Kant. Veterinar-
dienst

BLV

Zweck

Fachliche Basis zur Beur-
teilung des Antrags durch
das BLV

Vereinfacht die Uberprii-
fung,

raschere Bearbeitung des
Antrags durch das BLV

Vereinfacht die Uberpri-
fung

Muss beim bewilligungs-
pflichtigen Import vorlie-
gen

Auf der Ubersicht gelangen Sie mit Klick auf das Dokumentensymbol auf die Liste der vorhan-
denen Dokumente. Ungelesene Dokumente werden gelb dargestellt:

Dokumente

240207-1060.pdf

Detailhandelsbewilligung Kanton ‘

Méchten Sie die BLV-Bewilligung nach dem Lesen weiterhin als ungelesen anzeigen lassen, kon-
nen Sie dies mit Klick auf das entsprechende Icon auslosen:

iqung BLV  240207-1060.pdf
elsbewilligung Kanton

Sie kdnnen Dokumente auch im Detail der Meldung/des Antrags sichten:

Labemmittalihashaitund Vaterindnwasen 0V
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6.3.2 Dokumente hinzufugen
Die Funktion steht lhnen nur beim Erfassen eines Imports zur Verfugung!

Der Button fur den Upload einer Bestatigung eines Lieferengpasses oder von Laboranalysen steht
nur bei entsprechenden Importen zur Verfligung (kein zugelassenes TAM in der Schweiz verfigbar,
Impfstoff). BLV-Bewilligungen kdnnen nur vom BLV hochgeladen werden.

Bei Detailhandelsbewilligungen, kénnen Sie pro «Bewilligung» nur ein Dokument hochladen.

Bei Lieferengpass-Bestatigungen und Laboranalysen kénnen mehrere Dokumente (max. 10) hoch-
geladen werden.

Unterstutzte Formate: pdf, jpg, jpeg, bmp, png
Maximale Uploadgrosse: 10MB

6.3.3 Dokumente lIoschen/ersetzen

Dokumente kénnen nur wahrend der Erfassung des Imports geldscht resp. ersetzt werden. Priifen
Sie daher bei der Erfassung, dass Sie die korrekten Dokumente hochladen. Dazu kénnen Sie
ganz einfach das hochgeladene Dokument mit Klick auf das Léschen-Symbol I6schen:

Dokumente ©

Fiir Autovakzine / Stallspezifische Impfstoffe sind die aktuellen Resultate der Erregerisolierung / Typisierung zwingend hochzuladen.

Detailhandelsbewilligung Kanton Detailhandelsbewilligung.pdf i
Laboranalysen Autovakzine Laboranalysen.pdf ]

‘ Laboranalysen Autovakzine ‘

Danach kénnen Sie, wenn gewtinscht, das Dokument erneut hochladen.

(z.B. bei Hochladen eines falschen Dokuments).

6.4 Bewilligung BLV

In gewissen Fallen ist ein Import Bewilligungspflichtig.

Folgende Falle verlangen grundsatzlich eine Bewilligung des BLV:

o Einfuhr eines Tierarzneimittels aus einem Land ohne vergleichbare Tierarzneimittelkontrolle.
Im Ausnahmefall, wenn weder in der Schweiz, noch in einem Land mit vergleichbarer Tierarznei-
mittelkontrolle ein geeignetes Arzneimittel zugelassen und verfuigbar ist und eine besondere me-
dizinische Notwendigkeit vorliegt. Keine Bewilligung wird erteilt, wenn das Arzneimittel zusatzlich
kritische Wirkstoffe nach Anhang 5 TAMV enthalt.

o Einfuhr eines Arzneimittels aus einem Land mit vergleichbarer Tierarzneimittelkontrolle:

- Arzneimittel, welche zur Umwidmung bei Nutztieren bestimmt sind.

- Tierarzneimittel mit einem antibiotischen Wirkstoff, der nicht in einem zugelassenen Schwei-
zer Tierarzneimittel enthalten ist.

- Tierarzneimittel, welche Wirkstoffe nach Anhang 5 TAMV (sog. Kritische Antibiotika) enthal-
ten.

- Arzneimittel fir Bienen.

- Immunologische Arzneimittel mit Ausnahme der Allergene.
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Sie werden im Formular anhand der von Ihnen gemachten Angaben jeweils darauf hingewiesen,
wenn eine Bewilligung durch das BLV bendtigt wird. Sie erhalten diese Information direkt nach Ab-
senden des Formulars auch per E-Mail. Das Ubermittelte Formular wird anschliessend bei BLV als
eingegangener Bewilligungsantrag gepruft.

Sobald das BLV die Bewilligung erteilt hat, erhalten Sie diese per E-Mail und das Dokument wird zu-
satzlich beim entsprechenden Bewilligungsantrag hochgeladen. Ob vom BLV ein neues Dokument
hochgeladen wurde, sehen Sie an der gelben Farbe des Dokumenten-Icons.

21.02.2022 10:36 220221-7602 Deutschland Musterpraparat 1 v |7| ‘?‘ ||T,|

Wenn der Antrag durch das BLV abgelehnt wird, werden Sie ebenfalls per E-Mail informiert und der
Antrag wird durch das BLV deaktiviert.

7 Hilfe und Feedback

Sollten Sie technische und fachliche Fragen zum TAM-Import haben, oder méchten Sie Anmerkun-
gen und Verbesserungsvorschlage anbringen, melden Sie sich via E-Mail an: tam-import@blv.ad-
min.ch oder per Telefon unter 058 462 03 63.
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