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Empfehlungen AV - G
der Ausschiisse

zu Punkt ... der 876. Sitzung des Bundesrates am 5. November 2010

Entwurf eines Fiinfzehnten Gesetzes zur Anderung des Arzneimittel-
gesetzes

Der federfiihrende Ausschuss fiir Agrarpolitik
und Verbraucherschutz (AV) und

der Gesundheitsausschuss (G)

empfehlen dem Bundesrat, zu dem Gesetzentwurf gemil3 Artikel 76 Absatz 2 des
Grundgesetzes wie folgt Stellung zu nehmen:

1. Zu Artikel 1 Nummer 14 (§ 43 Absatz 5 Satz 3 AMQG),
Nummer 18 Buchstabe a Doppelbuchstabe aa (§ 57 Absatz 1

Satz 4 AMG)

Artikel 1 ist wie folgt zu dndern:

a) In Nummer 14 sind in § 43 Absatz 5 Satz 3 nach den Wortern "zugelassen
sind" die Worter "und nicht der Verschreibungspflicht nach § 48 unterlie-
gen" einzufiigen.

b) In Nummer 18 Buchstabe a Doppelbuchstabe aa sind in § 57 Absatz 1
Satz 4 nach dem Wort "Arzneimittel," die Worter "die nicht der Verschrei-
bungspflicht nach § 48 unterliegen und" einzufiigen.
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Begriindung:

Die geplante Offnung des Versandhandels fiir Arzneimittel, die ausschlieBlich
fiir nicht Lebensmittel liefernde Tiere zugelassen sind, soll ausschlieBlich fiir
apothekenpflichtige, nicht verschreibungspflichtige Arzneimittel gelten.

In Deutschland setzt die Verschreibung eines Arzneimittels grundsatzlich die
personliche tierdrztliche Untersuchung des betroffenen Tiers durch den behan-
delnden Tierarzt und seine Behandlungskontrolle voraus. Auf Grund der feh-
lenden Harmonisierung des Tierarzneimittelrechts auf EU-Ebene ist nicht si-
chergestellt, dass diese strengen Anforderungen an eine ordnungsgeméile tier-
arztliche Behandlung auch in den anderen EU-Mitgliedstaaten die Vorausset-
zung fiir eine Verschreibung darstellen und der Tierhalter verschreibungs-
pflichtige Arzneimittel aus dem Ausland nur unter diesen Bedingungen bezie-
hen kann.

Dadurch werden die Grundsdtze der Verschreibungspflicht fiir nicht Lebens-
mittel liefernde Tiere insgesamt und damit Arzneimittelsicherheit und Gesund-
heitsschutz in Frage gestellt. Angesichts der steigenden Antibiotikaresistenz-
raten in Deutschland ist im Sinne der Deutschen Antibiotikaresistenzstrategie
(DART) zu bedenken, dass antibiotikaresistente Erreger auch bei nicht Le-
bensmittel liefernden Tieren (z.B. Hobbytiere, Tiere als Familienmitglieder,
Heim- und Kleintiere) Auswirkungen auf die menschliche Gesundheit haben
konnen.

Eine Ausweitung des Versandhandels fiir Arzneimittel, die ausschlieBlich fiir
nicht Lebensmittel liefernde Tiere zugelassen sind, auch auf verschreibungs-
pflichtige Arzneimittel ist aus Sicht der Arzneimittelsicherheit und des Ge-
sundheitsschutzes daher erst dann vertretbar, wenn die Harmonisierung der
Voraussetzung fiir die tierdrztliche Verschreibung auf EU-Ebene erfolgt ist.
Dies schliefit auch mit ein, dass die tierdrztlichen Verschreibungen - in Bezug
auf den verschreibenden Tierarzt - von den Versandapotheken in Deutschland
und den EU-Mitgliedstaaten bzw. dem européischen Wahrungsraum auf Echt-
heit gepriift werden konnen.

Im Zuge der geplanten Uberarbeitung des Tierarzneimittelrechts auf EU-Ebene
wurde die Harmonisierung bereits angemahnt.

AV 2. Zu Artikel 1 Nummer 14 (§ 43 Absatz 5 Satz 4)

In Artikel 1 Nummer 14 ist in § 43 Absatz 5 Satz 4 vor dem Wort "Einzelfall"
das Wort "begriindeten" einzufiigen.

Begriindung:
Klarstellung des Gewollten.



