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Empfehlungen A
der Ausschiisse

zu Punkt ... der 790. Sitzung des Bundesrates am 11. Juli 2003

Entwurf eines Gesetzes zur Anderung des Arzneimittelgesetzes
- Antrag des Freistaates Bayern -

1. Der Agrarausschuss empfiehlt dem Bundesrat,

den Gesetzentwurf gemil Artikel 76 Abs. 1 des Grundgesetzes beim Deutschen
Bundestag einzubringen.

2. Der Agrarausschuss schlidgt dem Bundesrat ferner vor,

Herrn Staatsminister Eberhard Sinner (Bayern)

gemal § 33 der Geschéftsordnung des Bundesrates zum Beauftragten des Bun-
desrates fiir die Beratung des Gesetzentwurfs im Deutschen Bundestag und in
dessen Ausschiissen zu bestellen.
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Der Agrarausschuss empfiehlt dem Bundesrat ferner, die nachstehenden Ent-
schlieBungen zu fassen:

setzt 3. Der Bundesrat bittet die Bundesregierung sicherzustellen, dass zeitgleich mit

Annahme
von

Ziffer 1 die Abgabe und Verschreibung von Arzneimitteln abweichend von § 56a Abs. 1

der Anderung des Arzneimittelgesetzes die Rechtsverordnung in Kraft tritt, die

voraus Satz 1 Nr. 5 des Arzneimittelgesetzes im Rahmen einer regelmafigen tierdrzt-
lichen Bestandsbetreuung regelt. Die Rechtsverordnung soll folgende Eck-
punkte enthalten:

a) Arzneimittel diirfen abweichend von § 56a Abs. 1 Satz 1 Nr. 5 des Arz-
neimittelgesetzes abgegeben oder verschrieben werden, wenn der Tierarzt

aa) den Bestand nach den Regeln der tierdrztlichen Wissenschaft in den in
dieser Verordnung bestimmten Abstinden begutachtet und das Ergeb-
nis der Begutachtung dokumentiert. Die Dokumentation ist dem Tier-
halter zu iibergeben. Im Rahmen der Begutachtung ist insbesondere

- der Gesundheitszustand im Hinblick auf die Arzneimittelabgabe
abweichend von § 56a Abs. 1 Satz 1 Nr. 5 des Arzneimittelgesetzes
einzuschétzen,

- die Dokumentation der Arzneimittelanwendung durch den Tierhal-
ter insbesondere nach dieser Verordnung seit der letzten Begut-
achtung einzusehen,;

bb) die Anwendung der abgegebenen oder verschriebenen Arzneimittel
durch den Tierhalter in einem schriftlichen Behandlungsplan be-
schreibt. Die im Behandlungsplan erforderlichen Mindestangaben sind
zu regeln. Der Behandlungsplan ist dem Tierhalter zu iibergeben;

cc) davon ausgehen kann, dass eine ordnungsgemille Lagerung der abge-
gebenen oder verschriebenen Arzneimittel bis zur Anwendung sowie
die Anwendung nach dem schriftlichen Behandlungsplan durch den
Tierhalter vorgenommen wird.
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b)

d)

Arzneimittel diirfen nur in einer Menge fiir eine Behandlungsdauer ab-
gegeben werden, die bis zu dem Zeitpunkt benétigt wird, zu dem nach
dem Stand der tierdrztlichen Wissenschaft der Behandlungserfolg durch
den Tierarzt zu kontrollieren ist (§ 12 Abs. 2 Nr. 2 der Verordnung iiber
tierdrztliche Hausapotheken). Soweit dieser Zeitpunkt nach dem Termin
der nichsten tierdrztlichen Betreuung nach dieser Verordnung liegt,
diirfen Arzneimittel nur in einer Menge abgegeben werden, die nach
dem schriftlichen Behandlungsplan bis zum nichsten Besuch im Rah-
men der tierdrztlichen Bestandsbetreuung bestimmt ist.

Der Tierhalter hat die abweichend von § 56a Abs. 1 Satz 1 Nr. 5 des Arz-
neimittelgesetzes abgegebenen oder verschriebenen Arzneimittel geméil
dem schriftlichen Behandlungsplan anzuwenden. Er darf von dem Behand-
lungsplan nur nach Riicksprache mit einem Tierarzt abweichen. Die Er-
fiillung der Anweisungen des Behandlungsplans ist durch den Tierhalter zu
dokumentieren. Hierbei kann auf die Dokumentation der Arzneimittelan-
wendung nach § 4 Abs. 3 der Verordnung iiber Nachweispflichten fiir Arz-
neimittel, die zur Anwendung bei Tieren bestimmt sind, Bezug genommen
werden. Auch Abweichungen vom Behandlungsplan sind zu dokumentie-
ren. Die Dokumentation ist zusammen mit der Dokumentation des Ergeb-
nisses der Begutachtung und dem schriftlichen Behandlungsplan fiinf Jahre,
beginnend mit dem Zeitpunkt der letzten Arzneimittelanwendung aufzube-
wahren. Sie ist der zustdndigen Behorde auf Verlangen und jedem den Be-
stand behandelnden Tierarzt unaufgefordert vorzulegen.

Es sind gegebenenfalls differenzierend nach Tierart und Produktionsrich-
tung die Intervalle festzusetzen, in deren Abstand der Tierarzt den Bestand
begutachtet.

Weiter ist zu regeln, dass es nur einen Tierarzt pro Produktionsrichtung ge-
ben darf, der in einem Bestand abweichend von § 56a Abs. 1 Satz 1 Nr. 5
des Arzneimittelgesetzes Arzneimittel abgeben oder verschreiben darf.

Die Regelung der Abgabe und Verschreibung von Arzneimitteln abwei-
chend von § 56a Abs. 1 Satz 1 Nr. 5 des Arzneimittelgesetzes im Rahmen
einer regelmalBigen tierdrztlichen Betreuung sollte moglichst in
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(einer) bereits bestehenden Vorschrift(en) (z. B. der Verordnung liber tier-
arztliche Hausapotheken) vorgenommen werden.

Der Bundesrat bittet die Bundesregierung ferner, die im Zuge des 11. Arz-
neimittelgesetzinderungsgesetzes erforderlich gewordenen Anderungen der
einschldgigen Rechtsverordnungen zu erarbeiten und dem Bundesrat vor-
zulegen.

Der Bundesrat bittet die Bundesregierung weiter zu priifen, ob auf der
Grundlage des § 56b des Arzneimittelgesetzes in bestimmten, eng zu fas-
senden Ausnahmen die Abgabe/Verschreibung von Arzneimitteln abwei-
chend von § 56a des Arzneimittelgesetzes zugelassen werden kann, soweit
andernfalls eine arzneiliche Versorgung der Tiere an auf Grund der zur Ver-
fligung stehenden Infrastruktur kurzfristig nicht zu erreichenden Standorten
(Almen, Alpen, Halligen) nicht sichergestellt werden kann.

Begriindung (nur gegenuber dem Plenum):

Ziel des 11. Arzneimittelgesetzinderungsgesetzes war es unter anderem, die
Bindung der Arzneimittelabgabe und -verschreibung an die tierdrztliche Be-
handlung zu unterstreichen. Durch die Regelung der 7-/31-Tagefristen in § 56a
Abs. 1 Satz 1 Nr. 5 und Satz 2 des Arzneimittelgesetzes in der Fassung des
11. Arzneimittelgesetzdnderungsgesetzes wurde eine Regelung getroffen, die
dieses Ziel nicht in allen Féllen sachgerecht umsetzt. An die Stelle des § 56a
Abs. 1 Satz 2 des Arzneimittelgesetzes soll deshalb die Arzneimittelabgabe/
-verschreibung im Rahmen einer regelméfigen tierdrztlichen Bestandsbetreu-
ung treten.

Die vorgeschlagenen Eckpunkte fiir eine entsprechende Regelung stellen si-
cher, dass auch die Arzneimittelabgabe/-verschreibung im Rahmen einer tier-
arztlichen Bestandsbetreuung nur im Rahmen einer ordnungsgemaéBen tierdrzt-
lichen Behandlung erfolgt.

Dies soll unter anderem dadurch erreicht werden, dass eine Arzneimittelab-
gabe/-verschreibung nur in einer Menge fiir einen Zeitraum zugelassen werden
soll, nach dessen Ablauf die Kontrolle des Behandlungserfolgs als Teil der
ordnungsgemédfien Behandlung durch den Tierarzt vorzunehmen ist. Dieser
Zeitpunkt beurteilt sich — wie auch die sonstigen an die ordnungsgeméfe Be-
handlung zu stellenden Anforderungen und der Umfang der tierdrztlichen Be-
gutachtung im Rahmen der regelmiBigen tierdrztlichen Betreuung — nach dem
Stand der tierdrztlichen Wissenschaft. Um hier eine erhohte Rechtssicherheit
bei den Beteiligten (Tierarzt, Tierhalter und Uberwachungsbehédrde) zu errei-
chen, wire eine moglichst zeitnahe Dokumentation des diesbeziiglichen Stan-
des der tierdrztlichen Wissenschaft wiinschenswert, zum Beispiel nach dem
Vorbild von § 18 des Transfusionsgesetzes oder den Regeln fiir Sicherheits-
und Gesundheitsschutz auf Baustellen. Grundlage der Dokumentation des
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Standes der tierdrztlichen Wissenschaft konnte eine auf sdmtliche Arzneimit-
telanwendungen erweiterte und erforderlichenfalls iiberarbeitete Fassung der
bereits vorliegenden Antibiotika-Leitlinien sein.

Die Unterstreichung des Zusammenhangs zwischen Arzneimittelabgabe/-ver-
schreibung und tierdrztlicher Behandlung wird weiter durch entsprechende Do-
kumentationsverpflichtungen auf Seiten des Tierarztes und des Tierhalters si-
chergestellt. Der hierdurch auf Seiten des Tierarztes gegebenenfalls zusitzlich
entstehende Dokumentationsaufwand diirfte auf Grund der Reduzierung der er-
forderlichen Besuchsintervalle und erforderlichenfalls die Integration in bereits
bestehende Dokumentationspflichten gering sein. Letzteres gilt auch hinsicht-
lich der auf Seiten des Tierhalters vorzunehmenden Dokumentationen.

Insgesamt soll durch die vorgegebenen Eckpunkte ausschlieBlich sichergestellt
werden, dass die von § 56a Abs. 1 Satz 1 Nr. 5 des Arzneimittelgesetzes ab-
weichende Arzneimittelabgabe/-verschreibung im Rahmen der tierdrztlichen
Bestandsbetreuung nur in den Fillen zuldssig ist, in denen eine Beeintrachti-
gung der Sicherheit des Arzneimittelverkehrs und des gesundheitlichen
Verbraucherschutzes nicht zu befiirchten ist.

4. Der Bundesrat bittet die Bundesregierung, baldmoglichst eine Verordnung zur
Sicherstellung der arzneilichen Versorgung von Tieren zu erlassen. Mit dieser
Rechtsverordnung soll der vor Ort in Einzelfdllen bestehenden ernstlichen Ge-
fahrdung der arzneilichen Versorgung von Tieren bei bestimmten Erkrankungen
mit den derzeit zur Verfiigung stehenden Rechtsinstrumenten begegnet werden.
[Die Verordnung sollte bis zur Herstellung der Rechtslage, z. B. durch den Ge-
setzentwurf unter Ziffer 1 und den durch die EntschlieBung unter Ziffer 3
konkretisierte und auf diesen Gesetzentwurf gestiitzte Rechtsverordnung,
gelten.]” Der Erlass einer entsprechenden Rechtsverordnung greift im Ubrigen
die Auffassung des Bundesrates entsprechend der BR-Drs. 950/01 (Beschluss)
vom 1. Februar 2002 und auch des Folgebeschlusses vom 21. Juni 2002 (BR-
Drs. 488/02 (Beschluss)) auf. Insoweit haben sich die seinerzeit vom Bundesrat
geduBerten Befiirchtungen mittlerweile durch die Gegebenheiten vor Ort in ein-
zelnen landwirtschaftlichen Betrieben in bestimmten Regionen der Bundesre-
publik Deutschland bestétigt.

Die auf den geltenden § 56b des Arzneimittelgesetzes zu stiitzende Rechtsver-
ordnung konnte ihr Ziel mit folgendem Formulierungsvorschlag fiir eine Ver-
ordnung zur Sicherstellung der arzneilichen Versorgung von Tieren erreichen:

Klammerinhalt entfallt bei Ablehnung von Ziffer 1 und 3.
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"Abweichend von § 56a Abs. 1 Satz 2 des Arzneimittelgesetzes diirfen in Tier-
bestinden bei Feststellung von Erkrankungen gemédfl Anlage 1 mit endemi-
schem Verlauf, Arzneimittel, die antimikrobiell wirksame Stoffe enthalten und
die nach den Zulassungsbedingungen nicht ausschlieBlich zur lokalen Anwen-
dung vorgesehen sind, im Einzelfall auch in einer Menge fiir eine Behandlungs-
dauer von hochstens 31 Tagen abgegeben werden, falls die Behandlung ldnger
als sieben Tage dauert oder auf Grund des endemischen Verlaufs in diesem
Zeitraum mit der Erkrankung weiterer Tiere in dem Bestand zu rechnen ist, wo-
bei das Vorhandensein der Erkrankung im Bestand durch regelméBige geeig-
nete diagnostische, insbesondere labordiagnostische Untersuchungen zu bele-
gen ist."

In einer Anlage zu dieser Verordnung sollten die betroffenen Tierarten, Er-
krankungen und wichtigsten Erreger wie folgt festgelegt werden:

Tierart Erkrankung wichtigste Erreger
Sauen Mastitis-Metritis-Agalaktie-Kom- Mischinfektion aus Colikeimen
plex und Streptokokken

Ferkel Hirnhautentziindung Streptokokken

Lauferschweine Durchfallerkrankung Dysenterie Brachyspira hyodysenteriae

Kalber Rindergrippe Pasteurellen

Lauferschweine Enzootische Pneunomie Mischinfektion aus Pasteurellen,
Bordetella bronchiseptica oder
Haemophilus parasuis und
Mykoplasmen

Begriindung (nur gegeniiber dem Plenum):

§ 56b des Arzneimittelgesetzes sieht ausdriicklich vor, dass in den Féllen, in
denen die notwendige arzneiliche Versorgung von Tieren ernstlich gefédhrdet
ist, Ausnahmen von der strikten Fristenregelung der 7-Tage-Frist fiir syste-
misch wirkende Antibiotika vorgesehen werden konnen. Die Erfahrungen mit
der 11. AMG-Novelle zeigen, dass es in einigen Krankheitsfillen in einzelnen
Bestinden durch die bestehende Regelung zu Behandlungsverzogerungen
kommen kann, die aus fachlichen Griinden nicht akzeptiert werden konnen.




setzt
Annahme
von
Ziffer 4
voraus
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So ist bei den genannten Erkrankungen entweder eine Behandlungsdauer von
mehr als sieben Tagen erforderlich oder die klinischen Erscheinungsbilder sind
bei einem endemischen Verlauf so eindeutig, dass der Tierhalter den Eintritt
der Erkrankung friihzeitig erkennen kann. Gerade diese Erkrankungen erfor-
dern es allerdings, dass eine Antibiose sofort nach bestehender tierdrztlicher
Behandlungsanweisung eingesetzt wird, um den rasanten Krankheitsverlauf
rechtzeitig eindimmen zu konnen. Daher ist es erforderlich, dass der Tierhalter
nach Erkennen der ersten klinischen Symptome unmittelbar eine Antibiose ini-
tiiert.

Eine Verzdgerung der Behandlung durch eine zuerst erforderliche, sich wie-
derholende klinische Diagnose des Tierarztes ohne faktischen Erkenntnisge-
winn fiihrt im Ergebnis im Einzelfall dazu, dass es zu einer verspiteten Initial-
behandlung kommt, die aus veterindrmedizinischen Griinden nicht akzeptiert
werden kann. Daher erscheint es geboten, die vom Gesetzgeber vorgesehene
Ausnahme von der stringenten 7-Tage-Regelung zuzulassen, um die in der
Praxis bestehende ernstliche Gefiahrdung der arzneilichen Versorgung von Tie-
ren in bestimmten einzelnen Féllen abzustellen.

Durch die Erweiterung der Ausnahmeregelung des § 56a Abs.1 Satz 2 wird si-
chergestellt, dass flir die ldngerfristige Abgabe von nicht nur fiir die lokale
Anwendung zugelassenen Arzneimitteln, die antimikrobiell wirksame Stoffe
enthalten, auch die mindestens monatliche Begutachtung des Bestandes vor-
ausgesetzt wird.

Um einen Missbrauch der Ausnahmegenehmigungen in der Praxis zu verhiiten,
wird zudem gefordert, dass die Notwendigkeit der fortgesetzten Behandlung
durch geeignete diagnostische, insbesondere labordiagnostische Untersuchun-
gen nachzuweisen ist.

Der Bundesrat bittet die Bundesregierung, bei der unter Ziffer 4 erbetenen
Verordnung zur Sicherstellung der arzneilichen Versorgung von Tieren
auch Notfallsituationen bei Erkrankungen von Schafen ausreichend zu be-
riicksichtigen.

Begriindung (nur gegenuber dem Plenum):

Insbesondere im Bereich der Wanderschathaltung konnen Situationen auftre-
ten, die bei der ausnahmslosen Anwendung des § 56a Arzneimittelgesetz zur
ernsthaften Gefdhrdung der arzneilichen Versorgung der Tiere in Notfallsitua-
tionen fiihren konnen.



