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Beschluss
des Bundesrates

Verordnung uber das datenbankgestiitzte Informationssystem
Uber Arzneimittel des Deutschen Instituts fir Medizinische
Dokumentation und Information (DIMDI-Arzneimittelverordnung -
DIMDI-AMV)

Der Bundesrat hat in seiner 866. Sitzung am 12. Februar 2010 beschlossen, der
Verordnung gemal Artikel 80 Absatz 2 des Grundgesetzes nach Maligabe folgender
Anderungen zuzustimmen:

1. Zu 81 Absatz 1 Nummer 3

8 1 Absatz 1 Nummer 3 ist wie folgt zu fassen:

"3. Daten nach 8 47 Absatz 1c Satz 1 des Arzneimittelgesetzes uber die Ab-
gabe von Arzneimitteln, die

a) Stoffe mit antimikrobieller Wirkung oder

b) Stoffe, die in einer der Anlagen der Verordnung (ber Stoffe mit phar-
makologischer Wirkung in der Fassung der Bekanntmachung vom
8. Juli 2009 (BGBI. I S. 1768) in der jeweils geltenden Fassung aufge-
flhrt werden, als Wirkstoffe
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enthalten, an Tierarzte, auch soweit die Daten personenbezogen sind."

Begrindung:

Die Berlcksichtigung der zusétzlichen Stoffe (als Wirkstoffe i. S. von § 4 Ab-
satz 19 Arzneimittelgesetz) ist fachlich geboten, um auch hinsichtlich dieser
Substanzen den Umfang der Warenstrome im generellen oder regionalen Tier-
arzneimittelverkehr und ggf. die Veranderungen dieser Warenstrome nachvoll-
ziehen zu kénnen.

Auch bei den nicht antimikrobiell wirkenden Substanzen ist ein missbréuchli-
cher (z. B. als Masthilfsmittel) oder fahrl&ssiger Einsatz von zugelassenen Tier-
arzneimitteln entgegen den rechtlichen Einschrankungen auf bestimmte An-
wendungsgebiete vorstellbar, weshalb die Datenerhebung auf der Grundlage
dieser Verordnung moglichen Erkenntnisgewinn fiir eine zielorientierte Uber-
wachung bedeutet.

Als Beispiele fir mogliche relevante Substanzen nach der Verordnung Uber
Stoffe mit pharmakologischer Wirkung sei auf die frihere Bedeutung von
Beta-Sympathomimetika als Masthilfsmittel verwiesen. Dariber hinaus ver-
zeichnet das Bundesamt fir Verbraucherschutz und Lebensmittelsicherheit
(BVL) im Rahmen des Nationalen Ruckstandkontrollplans relativ viele
Ruckstdnde anabol wirkender Steroide bei Rindern und Schweinen, deren
Ursache allerdings bislang nicht im illegalen Einsatz solcher Substanzen ver-
mutet wird. Anabole Steroide gehéren zu den unter Buchstabe b genannten
Stoffen.

Auch die Entwicklung von neuen bzw. verdnderten Préparaten oder verénderte
Behandlungskonzepte, die beide Substanzgruppen betreffen kdnnen, fuhren
u. U. zu allgemeinen oder regionalen Trends, die sich in der Bedeutung dieser
Stoffe fur illegalen Arzneimittelverkehr oder die Entstehung von Rickstanden
niederschlagen kénnen. Die erhobenen Daten fur die genannten Stoffgruppen
kdnnten der Problemidentifizierung dienen, die unstrittig ein Anliegen des pra-
ventiven gesundheitlichen VVerbraucherschutzes darstellt.
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2. Zu 82 Absatz 1 Satz 2

In § 2 Absatz 1 Satz 2 sind nach dem Wort "Datenubermittlung,” die Worter
"einschlieRlich des Beginns und des Zeitraums der Ubermittlung," einzufigen.

Begrindung:

Die zu Ubermittelnden Daten liegen bei den zustdndigen Behorden nicht in
jedem Fall vollstandig elektronisch vor oder bedirfen einer Aufbereitung zum
Zweck der Ubermittlung. Eine Ubermittlung dieser Daten ist deshalb nur
schrittweise moglich. Die Anderung dient der Klarstellung, dass auch dieser
Gesichtspunkt bei der Festlegung der Anforderungen an die Ubermittlung
Berlicksichtigung findet.

3. Zu 8§82 Absatz 2 Satz 3

§ 2 Absatz 2 Satz 3 ist wie folgt zu fassen:

"Die Angaben sind spétestens zum 31. Mdrz des Folgejahres, erstmals zum
31. Mdrz 2012 fur das Jahr 2011 zu Gbermitteln."

Begrindung:

Nach der bisher vorgesehenen Regelung sollte die Erfassung der Abgabemen-
gen durch den pharmazeutischen Unternehmer bereits zum 1. Januar 2010 er-
folgen. Im Hinblick auf das Inkrafttreten erst nach dem Jahresbeginn 2010 war
diese Regelung fir die pharmazeutischen Unternehmer bislang nicht umsetz-
bar, zumal auch die in 8§ 2 Absatz 2 Satz 4 der Verordnung genannte Bekannt-
machung noch nicht erfolgen kann. Der Beginn der Erfassung soll daher auf
den 1. Januar 2011 verschoben werden.
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4. Zu 8 3 Absatz 1 Satz 2 und 2a - neu -

8 3 Absatz 1 Satz 2 ist durch folgende Sétze zu ersetzen:

"Die in dem Informationssystem

1. nach 8 1 Absatz 1 Nummer 3 Buchstabe a gespeicherten Daten werden der
in § 77 Absatz 3 des Arzneimittelgesetzes genannten Bundesoberbehdrde
zum Abruf bereitgestellt,

2. nach 8 1 Absatz 1 Nummer 3 Buchstabe a und b gespeicherten Daten
werden der zustandigen obersten Landesbehorde zum Abruf bereitgestellt.

Im Falle des Satzes 2 Nummer 2 erfasst bei Arzneimitteln, die ausschlieBlich
fur Gefllgel zugelassen sind, die Bereitstellung zum Abruf nicht die Aufschlis-
selung nach den Ziffern der Postleitzahl der Anschrift des jeweiligen Tierarz-
tes."

Begrindung:

Die zusténdige oberste Landesbehdrde sollte die Mdglichkeit erhalten, Daten-
bankabfragen i. S. einer explorativen Datenanalyse zur Problemidentifikation
durchzufiihren, um die Uberwachungstatigkeit der zustandigen Behorden risi-
koorientiert und ressourcenschonend an den allgemeinen und regionalen Gege-
benheiten des Tierarzneimittelverkehrs ausrichten zu koénnen. Die Beschran-
kung der Bereitstellung der Information im Falle von Arzneimitteln, die aus-
schlielich fiir Geflligel zugelassen sind, dient dem Datenschutz.
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5. Zu 8 3 Absatz 1 Satz 3

§ 3 Absatz 1 Satz 3 ist wie folgt zu fassen:

"Der Abruf durch die genannten Stellen ist zuldssig, soweit dies zur
Wahrnehmung ihrer Aufgaben erforderlich ist.”

Begrindung:

Datenschutzrechtliche Klarstellung, dass sich der Regelungsbereich der
Verordnung auf die Verarbeitung der Daten durch das DIMDI und die
Ubermittlung bzw. die Ermdglichung des Abrufs durch die berechtigten Stellen
beschrankt.

6. Zu84Satz2und3

§ 4 ist wie folgt zu &ndern:

a) In Satz 2 ist die Angabe "zwei" durch die Angabe "finf" zu ersetzen.

b) In Satz 3 ist nach dem Wort "Erhebung" das Wort ""zu" einzufiigen.

Begrindung:

Zu Buchstabe a:

Die urspriinglich vorgeschlagene Frist mit der Formulierung "spéatestens zwei
Jahre™ ist zu unbestimmt und zu kurz, um zu gewahrleisten, dass eine Verbin-
dung zwischen einer neuen Resistenzlage oder der Zunahme von Riickstanden
in einer Region und Veranderungen im Tierarzneimittelverkehr hergestellt
werden kann.
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Bis erkennbar wird, dass eine neue Resistenzlage in einer Gegend eingetreten
ist, vergehen mindestens einige Monate. Auf Grund der unbestimmten Formu-
lierung konnten die erfassten Daten nach ein paar Monaten bereits geldscht
sein.

Es wird fur unrealistisch gehalten, dass die Daten prospektiv, also vor dem
Auftauchen eines Problems (Resistenzen oder Zunahme an Rickstdnden) so
ausgewertet werden kdnnen, wie man das retrospektiv tun wiirde.

Die nunmehr vorgeschlagene maximale Dauer entspricht den Fristen, die im
Bereich des Tierarzneimittelverkehrs fur Tierhalter und Tierérzte gelten.

Zu Buchstabe b:

Redaktionelle Klarstellung.



