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Unterrichtung

durch die Bundesregierung

Mitteilung der Bundesregierung zu der EntschlieBung des
Bundesrates zum Elften Gesetz zur Anderung des
Arzneimittelgesetzes

Das Bundesministerium fir Verbraucherschutz, Ernahrung und Landwirtschaft hat
mit Schreiben vom 13. Dezember 2003 zu der o. a. EntschlieBung )v folgende

Antwort mitgeteilt:

Der Bundesrat fordert die Bundesregierung auf, Antibiotika-Leitlinien (Leitlinien fiir den
sorgfiltigen Umgang mit antimikrobiell wirksamen Tierarzneimitteln, herausgegeben von der
Bundestierarztekammer und der Arbeitsgemeinschaft der Leitenden Veterindrbeamten) in die
Rechtsvorschriften aufzunehmen. Hierzu hatte die Bundesregierung in ihrer Stellungnahme
zum Entwurf eines Gesetzes zur Anderung tierarzneimittelrechtlicher Vorschriften (Bundes-
tagsdrucksache 14/8613) ausgefiihrt, dass sie die Einrichtung einer Fachkommission, die auf
dem Gebiet der Anwendung von Antibiotika bei Tieren den wissenschaftlichen Erkenntnis-
stand unter Einbeziehung aller beteiligten Kreise ermittelt, sowie deren rechtliche Veranke-
rung im Arzneimittelgesetz priifen wird. Die Errichtung einer solchen Kommission ist nun im
Entwurf eines 13. Gesetzes zur Anderung des Arzneimittelgesetzes beriicksichtigt. Der Ent-
wurf sieht die Errichtung einer Sachverstandigenkommission vor, deren Aufgabe es u.a. ist, in
Leitlinien den Stand der tierdrztlichen Wissenschaft, insbesondere fiir die Anwendung von
Arzneimitteln, die antimikrobiell wirksame Stoffe enthalten, zu beschreiben. Der Entwurf
sieht im Weiteren eine Vermutungsregel vor, nach der eine Rechtfertigung durch den Stand
der tierdrztlichen Wissenschaft im Sinne der §§ 56 und 56a AMG gegeben ist, soweit die
Leitlinien der Sachverstindigenkommission beachtet worden sind.

*) siehe Drucksache 488/02 (Beschluss)
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Zu dem Anliegen, eine Erlaubnispflicht zum Fiihren einer tierirztlichen Hausapotheke einzu-
fuhren, hat die Bundesregierung unter Nummer 6 ihrer Stellungnahme zum Entwurf eines

Gesetzes zur Anderung tierarzneimittelrechtlicher Vorschriften ausfiihrlich ihre Auffassung
dargelegt.

Der Bundesrat bedauert, dass der Vorschlag zur Schaffung von konkreten Rahmenbedin-
gungen zur Etablierung einer zeitgemiBen Bestandsbetreuung im 11. Gesetz zur Anderung
des Arzneimittelgesetzes nicht aufgegriffen wurde. Nach Auffassung der Bundesregierung
bestehen dagegen verfassungsrechtliche Bedenken im Hinblick auf die Gesetzgebungskom-
petenz des Bundes. Nach Artikel 74 Abs. 1 Nr. 19 Grundgesetz hat der Bund die konkurrie-
rende Gesetzgebungskompetenz fiir die Regelungen des Verkehrs mit Arzneimitteln. Rege-
lungen, die Anforderungen an die tierirztliche Bestandsbetreuung zum Inhalt haben, die iiber
- die Aspekte der Arzneimittelsicherheit hinausgehen, sind von der Kompetenznorm des Arti-
kels 74 Abs. 1 Nr. 19 Grundgesetz nicht gedeckt. Da die tierarztliche Bestandsbetreuung aber
nach allgemeinem fachlichen Verstidndnis auch Anforderungen unabhéngig von einer Arz-
neimittelabgabe umfasst, ist die Schaffung von konkreten Rahmenbedingungen zur Etablie-
rung einer tierarztlichen Bestandsbetreuung rechtlich bedenklich.

Den Forderungen des Bundesrates wird nunmehr im Entwurf zu einem 13. Gesetz zur Ande-
rung des Arzneimittelgesetzes insoweit Rechnung getragen, als dieser vorsieht, dass be-
stimmte Ausnahmeregelungen tiber die Abgabe oder Verschreibung von Arzneimitteln durch
den Tierarzt an die Voraussetzung einer Bestandsbetreuung gekniipft werden. Aus den dar-
gelegten kompetenzrechtlichen Griinden sind die Regelungen iiber die Bestandsbetreuung im
Landesrecht zu treffen.

Die Anpassungen der einschligigen Rechtsverordnungen wird die Bundesregierung vorneh-
men, sobald deren Regelungsinhalt abzusehen ist. Dieser hangt auch vom Umfang der mit
dem 13. Anderungsgesetz beabsichtigten Anderungen des Arzneimittelgesetzes ab. Der Ent-
wurf des 13. Gesetzes zur Anderung des Arzneimittelgesetzes wurde mit Schreiben vom
23.10.2003 zur Stellungnahme an Lander und Verbande im Rahmen der Beteiligung nach §
47 GGO versandt.



	
	

