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Empfehlungen A-G
der Ausschiisse

zu Punkt ... der 856. Sitzung des Bundesrates am 6. Marz 2009

Verordnung zur Anderung der Verordnung Uber Stoffe mit pharma-
kologischer Wirkung und der Verordnung Uber tierarztliche Haus-
apotheken sowie zur Aufhebung der Verordnung utber das Verbot der
Verwendung bestimmter Stoffe bei der Herstellung von Arzneimitteln
zur Anwendung bei Tieren

Der federfihrende Agrarausschuss
empfiehlt dem Bundesrat,

der Verordnung gemald Artikel 80 Absatz 2 des Grundgesetzes nach Maligabe fol-
gender Anderungen zuzustimmen:

1. Zu Artikel 2 Nummer 5 (8 9 Absatz 1 Satz 2,
Satz 3 - neu - TAHAV)

Artikel 2 Nummer 5 ist wie folgt zu andern:

'5. 8§ 9 wird wie folgt geandert:
a) Die Uberschrift ... (weiter wie Vorlage) ...
b) Absatz 1 wird wie folgt geandert:

aa) Satz 2 wird wie folgt geandert:

Vertrieb: Bundesanzeiger Verlagsgesellschaft mbH, Amsterdamer Str. 192, 50735 Kéln
Telefon: (02 21) 97 66 83 40, Telefax: (02 21) 97 66 83 44
ISSN 0720-2946



Empfehlungen, 82/1/09 -2-

aaa)  Die Worter "am Ort der Niederlassung" werden gestrichen.
bbb)  In Nummer 1 werden ... (weiter wie Vorlage) ...
bb) Folgender Satz 3 wird angefugt:

"Die Praxis und die Untereinheit der Praxis missen innerhalb des-
selben Kreises oder derselben kreisfreien Stadt oder in einem an-
grenzenden Kreis oder einer angrenzenden kreisfreien Stadt lie-
gen." 1

Begrindung:

Gemal § 9 Absatz 1 TAHAV hat der Tierarzt alle Arzneimittel an einem ein-
zigen Standort zu lagern. In Ausnahmefallen dirfen Arzneimittel auch in ande-
ren, ortlich getrennten Betriebsradumen gelagert werden. So ist nach geltendem
Recht etwa die Lagerung von Arzneimitteln in hochstens einer Untereinheit der
Praxis am "Ort der Niederlassung" unter den Bedingungen von 8 9 Absatz 1
Satz 2 TAHAV maglich.

Die Formulierung "Ort der Niederlassung” impliziert, dass lediglich innerhalb
der politischen Gemeinde eine Untereinheit der tierarztlichen Hausapotheke
liegen darf. In der Praxis zeigt sich jedoch, dass die Formulierung "Ort der
Niederlassung” in den Ldandern unterschiedlich ausgelegt wird. Auch um
Rechtssicherheit zu schaffen, ist eine einheitliche Handhabung dieser VVorgabe
in allen Landern anzustreben.

Aus fachlicher Sicht ist die Begrenzung auf die politische Gemeinde zu eng ge-
fasst; in der Praxis ist es fur Tierdrzte erforderlich, in einer groeren definierten
raumlich-funktionalen Einheit agieren zu kdnnen.

Der Anderungsvorschlag orientiert sich an der erprobten Regelung fir Filial-
apotheken geméR 8§ 2 Absatz 4 Nummer 2 Apothekengesetz.

Davon unberihrt bleiben die Vorgaben des Berufsrechts.

2. Zu Artikel 2 Nummer 8 Buchstabe a (§ 13 Absatz 1 Satz 3 Nummer 3 TAHAV)

In Artikel 2 Nummer 8 Buchstabe a sind in 8 13 Absatz 1 Satz 3 Nummer 3 die
Worter "Art und Dauer" durch die Worter "Art, Dauer und Zeitpunkt" zu erset-
zen.
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Begrindung:

Im Gegenzug zur Streichung von 8§ 12 Absatz 4 TAHAV werden in § 13 Ab-
satz 1 TAHAV die Nachweispflichten des Tierarztes tiber den Verbleib von
apothekenpflichtigen inkl. verschreibungspflichtigen Arzneimitteln um die
"Art der Anwendung™ erweitert. Die Erganzung des an den Tierhalter auszu-
handigenden Nachweises Uber die Arzneimittelabgabe sollte an dieser Stelle
jedoch auch eine Angabe zum Zeitpunkt der Arzneimittelanwendung enthalten.
Diese Angabe stellt einen wichtigen Bestandteil der tierérztlichen Behand-
lungsanweisung dar. Sie erweitert vor allem aber auch maRgeblich die Mdg-
lichkeiten einer Plausibilitatspriifung der Dokumentation im Hinblick auf eine
rechtskonforme Arzneimittelabgabe bzw. -anwendung. Dies gilt nicht nur, aber
auch im Hinblick auf die geplante Streichung des § 12 Absatz 4 TAHAV.

Im Hinblick auf die Ausfihrungen zu Nummer 7 (8§ 12) in der Begrindung zur
Verordnung wird davon ausgegangen, dass es sich bei der Nichtberlcksichti-
gung dieser Angabe im Verordnungstext um ein redaktionelles Versehen han-
delt.

3. Zu Artikel 2 Nummer 8 Buchstabe ¢ (§ 13 Absatz 2a TAHAV)

Artikel 2 Nummer 8 Buchstabe c ist zu streichen.

Begrindung:

§ 13 Absatz 2a TAHAYV sollte beibehalten werden. Die Anordnungsbefugnis
nach 8 69 Absatz 1 Satz 1 AMG deckt die bisherige Befugnis nicht umfanglich
ab.

Die Regelungen von § 13 Absatz 2a TAHAV und damit die Mdglichkeit, er-
weiterte Dokumentationen anzuordnen, erleichtert den Behdrden in bestimmten
Fallen erheblich die Ermittlungen. Es kdnnen dadurch auf einfache Weise und
ohne unverhaltnismaRig in die Rechte des Betroffenen einzugreifen, transpa-
rentere Datengrundlagen erhalten und so arzneimittelrechtliche VerstoRe besser
erkannt werden. Dies gilt auch dann, wenn noch kein festgestellter Verstol3
vorliegt.



Empfehlungen, 82/1/09 -4 -

4. Der Gesundheitsausschuss empfiehlt dem Bundesrat, der Verordnung gemaf
Artikel 80 Absatz 2 des Grundgesetzes zuzustimmen.



