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Der Bundesrat unterstiitzt das Vorhaben der Kommission, nach der Konsoli-
dierung des europdischen Arzneimittelrechts durch die Richtlinien 2001/82/EG
und 2001/83/EG die Vorschriften [fiir die Zulassung von Arzneimitteln fiir den
zukiinftigen erweiterten Binnenmarkt] {auch inhaltlich} weiterzuentwickeln

und damit den wirtschafilichen Interessen europdischer Unternehmen auf euro-
pdischer und internationaler Ebene Rechnung zu tragen und den wissenschaft-
lichen Fortschritt und die Entwicklung neuer Therapien zu férdern. Das An-
liegen, Patienten einen schnelleren Zugang zu innovativen Arzneimitteln bei
einem hohen MaB an Sicherheit in der Anwendung zu verschaffen, ist zu be-
griien. Die gemeinschaftsrechtlichen Vorschriften fiir das Inverkehrbringen
miissen die globale Dimension beriicksichtigen, damit Europa seine Rolle auf
internationaler Ebene an der Seite der beiden groBen pharmazeutischen Regi-
onen Nordamerika und Japan uneingeschrénkt behaupten kann.

Der Bundesrat erkennt das Bestreben der EU an, klare Regelungen fiir Produkte
zu treffen, die in den Geltungsbereich mehrerer Richtlinien fallen k6nnen. Es
muss allerdings angezweifelt werden, ob es entgegen dem geltenden Recht
sachgerecht ist, z.B. Medizinprodukte, wie Wasser fiir Injektionslésungen, Lo-
sungen fiir die Himofiltration, isotonische Kochsalz-Nasentropfen u. a., zukiinf-
tig den Vorschriften des Arzneimittelrechts zu unterwerfen. Auflerdem wiirde
fiir diese Produkte der unmittelbare Zugang zum europdischen Binnenmarkt,
den die CE-Kennzeichnung gewihrt, wieder entzogen, obwohl dafiir keine
Sicherheitsaspekte angefiihrt werden konnen. Der Bundesrat hilt es daher fiir
erforderlich, dass die vorgesehene Neuregelung der Abgrenzung zwischen
Arzneimitteln und anderen Produkten im Hinblick auf die praktischen Kon-
sequenzen sowohl fiir die Uberwachungsbehérden wie auch fiir die Industrie
zwischen Bund und Lindern noch vertiefend diskutiert wird. Die Ergebnisse
sollen anschlieBend in die Beratungen auf europdischer Ebene einfliefSen.

Der Bundesrat hilt es fiir zielfilhrend, die Begriffe "Inverkehrbringen",
"Herstellen" und "Wirkstoffe" zu definieren. Auch besteht Uberarbeitungs-
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bedarf bei dem Begriff "GroBhandelsvertriecb von Arzneimitteln", da die
GroBhanielstitigkeit auch auf "Neuverpackung" und "Neuetikettierung" ausge-
dehnt werden soll. Im Hinblick auf die hier ausgenommenen Arzneimittel zur
klinischen Priifung geht der Bundesrat jedoch davon aus, dass die hier vor-
liegenden Sicherheitsstandards auch fiir Arzneimittel zur klinischen Priifung bei
der Umsetzung der Richtlinie 2001/20/EG Anwendung finden.

Die Stédrkung der Pharmakovigilanz und der Marktiiberwachung als Folge der
Anderungen im Zulassungsverfahren ist aus dem Aspekt der Arzneimittel-
sicherhei unerlésslich, insbesondere wenn zukiinftig die Befristung der Arznei-
mittelzulassung wegfallen soll. Die Anwendungssicherheit fiir Patienten hat
dabei Prioritéit. Der Bundesrat begriif3t insbesondere die folgenden Vorschlige:

- Verkiirzung der Fristen fiir die regelméBig zu aktualisierenden Berichte
iiber die Unbedenklichkeit von Arzneimitteln,

- Verwzndung einer einheitlichen internationalen Terminologie,
- Erwe:terung der Kriterien fiir die Meldung von Nebenwirkungen,

- Stérkung der Koordinierungs- und Kontrollfunktion der européischen Arz-
neimittel-Agentur,

- Aufbeu einer Datenbank.

Hierbei ist auch daran zu denken, dass dem Inhaber der Genehmigung eine
zumindest. "zeitnahe" ﬂbermittlung der Informationen, die den Behorden eine
regelmaBige Kontrolle des Nutzen-Risiko-Verhéltnisses nach der Zulassung er-
moglicher: soll, aufzuerlegen ist.

Der Bund:srat hélt es nicht fiir sachgerecht, dass Arzneimittelzulassungen bei
Nichtgebrauch nach zwei Jahren erloschen sollen. Eine entsprechende Vor-
schrift im deutschen Arzneimittelrecht hatte sich nicht bewihrt, weil eine Kon-
trolle und damit die Durchsetzbarkeit nicht gewéhrleistet werden konnte. Die
Vorschrift wurde wieder gestrichen.

Die aktuellen Entwicklungen auf dem Gebiet der Herstellung von Arznei-
mitteln, d'e Erfahrungen aus der Uberwachung und im Zusammenhang mit
Zwischenfillen sowie festgestellte Arzneimittelrisiken zeigen, dass der Bereich
der Wirkstoffe zusitzliche Regelungen erfordert, um den Interessen des
Patientenschutzes gerecht zu werden und die erforderliche Sicherheit zu
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gewihrleisten. Es ist deshalb sinnvoll, dass der Richtlinienvorschlag fiir Wirk-
stoffe verlangt, dass ihre Herstellung nach den Leitlinien fiir die gute Her-
stellungspraxis fiir Ausgangsstoffe erfolgt und Einfuhr, Umverpackung und
Umetikettierung ebenfalls erfasst werden. Aus der Sicht des Bundesrates ist zu
priifen, inwieweit neben den Wirkstoffen nicht wenigstens auch bestimmte
sicherheitsrelevante Ausgangsstoffe (z. B. im Hinblick auf BSE) zusétzlich mit
einbezogen werden koénnen. Gerade im Bereich der Hilfsstoffe kam es in der
Vergangenheit zu schwer wiegenden Zwischenfillen (z. B. Verwechslung von
Glycerin und Diethylenglykol in Hustensaft, die zu mehr als 80 Todesfallen bei
Kindern in Haiti gefiihrt hat).

Dabei ist auch zu bedenken, dass Hilfsstoffe hiufig in relativ hoher Menge im
Arzneimittel vorhanden sind und es sich dabei oft um Substanzen handelt, deren
Zweckbestimmung eine Vielzahl von Verwendungsmoglichkeiten umfasst.

Der Bundesrat hilt es auch nicht fiir ausreichend, die Uberwachung der
Herstellung von Wirkstoffen nur im Falle eines schwer wiegenden Verdachtes
auf einen Versto3 gegen die "gute Herstellungspraxis" zuzulassen. Wie in den
USA und Frankreich bereits Praxis, kann nur eine systematische, risiko-
bezogene Inspektion von Herstellern von Ausgangsstoffen dazu beitragen,
wirksam Risiken zu vermeiden und gleiche nationale Standards in der Uber-
wachung zu schaffen.

Der Bundesrat bittet die Bundesregierung, sich fiir eine Losung einzusetzen,
den mit der Aufgabenerweiterung verbundenen Mehrbedarf an Personal mog-
lichst gering zu halten.

Der Bundesrat ist der Auffassung, dass Blinden der eigenverantwortliche Um-
gang mit Arzneimitteln ermdglicht werden sollte. Hierzu sollte der Name, die
Stirke und die Darreichungsform des Arzneimittels auf der duBSeren Umbhiillung,
der Primirverpackung sowie der Blisterverpackung in Blindenschrift angegeben

sein.

Dariiber hinaus regt der Bundesrat an zu priifen, ob durch Einfiihrung eines
europaweit einheitlichen Bar-Code-Systems die elekironische Lesbarkeit von
Zulassungsnummer und Chargen-Bezeichnung verbessert werden kann, um
z. B. den freien Warenverkehr zu erleichtern, die Verfolgbarkeit der Arznei-
mittel bei RiickrufmaBnahmen zu ermdglichen und Arzneimittelfdlschungen
entgegenzuwirken.
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Im Interesse von Patienten und Verbrauchern wird die Moglichkeit einer um-
fassenderen Information insbesondere iiber Arzneimittel im Zusammenhang mit
HIV-Infektionen, Asthma und Diabetes nach vorheriger Kontrolle der Infor-
mation durch die Arzneimittelagentur unterstiitzt.

Die Libe-alisierung der Werbung darf nicht dazu fiihren, dass sich der fiir das
zugelassene Arzneimittel Werbende hinter einer Postfachadresse oder einer
Internet-Adresse in anderen Mitgliedstaaten verbirgt und von den Behérden in
diesen Staaten nicht belangt werden kann, weil er in diesen Staaten keine Ge-
schiftstatigkeit entfaltet.

Der Bunclesrat hélt es aus Griinden des Verbraucherschutzes fiir zwingend ge-
boten, den Behodrden eine Eingriffsmoglichkeit hinsichtlich der Werbung fiir
Arzneimi:tel, die in ihren Mitgliedstaaten nicht verkehrsfihig sind und aufer-
halb ihre; Zustidndigkeitsbereichs in anderen Mitgliedstaaten in den Verkehr
gebracht ‘verden, einzurdumen.

Aus Griinden der Rechtsklarheit fiir Offentlichkeitswerbung bedarf es einer
Festlegung eines Mindestalters, ab dem Kinder durch Werbung angesprochen
werden diirfen.

Der Buncesrat sieht in dem vorgeschlagenen Verfahren fiir den Fall, dass ein
Mitglieds:aat Bedenken gegen die Schlussfolgerungen des Inspektionsberichts
eines Inspektors eines anderen Mitgliedstaates erhebt, eine geeignete MaB-
nahme, die sowohl der Arzneimittelsicherheit wie auch der Akzeptanz von Ins-
pektionen dienen kann.

Der Bundssrat begriiit die Absicht, die Effizienz der Zulassungsverfahren und
der gegerseitigen Anerkennungen neuer aber auch &lterer Arzneimittel und
Generika zu erhGhen.

Allerdings steht der Bundesrat der deutlichen Erweiterung der zentralen Zu-
lassung auf alle Arzneimittel, die neue Wirkstoffe enthalten, kritisch gegeniiber.
Den Voreilen einer zentralen Zulassung kann die Gefahr abnehmender
fachlicher Kompetenz bei den nationalen Behérden gegeniiberstehen, die fiir ein
Funktionicren des Systems der Arzneimittelzulassung und -iiberwachung uner-
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14.

15.

16.

lasslich ist. AuBerdem ist darauf hinzuweisen, dass fiir mittelstandische pharma-
zeutische Unternechmen sowohl hinsichtlich des Verfahrens wie auch der
Kosten uniiberwindbare Hiirden aufgebaut werden, wenn diese nur fiir einen
nationalen Markt produzieren wollen.

In der Verkiirzung der Fristen im Zulassungsverfahren sieht der Bundesrat die
Gefahr des Verlustes an Wissenschaftlichkeit der Beurteilung und damit der
Erh6hung von Arzneimittelrisiken. Bereits heute sind die im zentralen Zu-
lassungsverfahren gesetzten Termine von den nationalen Behorden kaum oder
nur unter Zuriickstellung nationaler Aufgaben einzuhalten.

Der Bundesrat begriiit das Ziel, die Verfiigbarkeit neuer Behandlungen mit
Arzneimitteln, die wegen ihrer innovativen Eigenschaften fiir die 6ffentliche
Gesundheit von besonderem Interesse sind oder fiir die kaum therapeutische
Alternativen existieren, durch die Einfilhrung eines beschleunigten Ge-
nehmigungsverfahren zu erhéhen. Er bittet aber die Bundesregierung, bei den
weiteren Verhandlungen darauf zu achten, dass die Anwendungssicherheit fiir
die Patienten als gleichwertiges Ziel beriicksichtigt wird.

Auch gegen den Vorschlag, bei anderen innovativen Arzneimitteln auch das
zentrale beschleunigte Verfahren wihlen zu kénnen, bestehen keine Bedenken.
Sofern sichergestellt ist, dass die anerkannten Beurteilungskriterien hinsichtlich
Qualitdt, Unbedenklichkeit und Wirksamkeit von Arzneimitteln erfiillt werden,
sieht der Bundesrat es als Gewinn an, wenn fiir bestimmte Arzneimittel, z. B.
gegen Krebs und HIV, ein beschleunigtes Verfahren beantragt werden kann.

Die Moglichkeit, dass die Agentur kleine und mittlere Unternehmen in der
Phase der Forschung und Entwicklung neuer Arzneimittel wissenschaftlich be-

raten darf, ist zu begriiflen.

Es bedarf nach Auffassung des Bundesrates der weiteren Priifung, inwieweit
zur besseren Koordinierung in der Gemeinschaft ein zentrales Register der Zer-
tifikate {iber die gute Herstellungspraxis und der Aufbau einer Datenbank fiir
die Herstellungserlaubnisse erforderlich sind.
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Die Aufriahme von Vertretern der Patienten in den Verwaitungsrat der europa-
ischen Arzneimittelagentur wertet der Bundesrat als einen Beitrag zur Stirkung
des Vertrauens der Biirgerinnen und Biirger in sachgerechte Entscheidungen.

Im Intere¢sse von Patienten ist es zu begriien, dass pharmazeutische Unter-
nehmer die Moglichkeit erhalten, unter genau festgelegten Bedingungen fiir
bestimmtz Patientengruppen Arzneimittel gegen schwere, in der Regel tédlich
verlaufende Krankheiten nach Abschluss der klinischen Priifung und vor der
eigentlict:en Zulassung unentgelilich zur Verfiigung zu stellen.

Der Buncesrat bittet zu priifen, ob ein Passus fiir "besondere Gesundheitsiiber-
wachung:maBnahmen" eingefiigt werden kann. Ahnlich wie bei Medizinpro-
dukten scllte es moglich sein, ein bestimmtes Arzneimittel oder eine Gruppe
von Arzreimitteln nicht nur aus Griinden des Gesundheitsschutzes und der
Sicherhei:, sondern auch im Interesse der Offentlichen Gesundheit gemaf3 Ar-
tikel 30 des EG-Vertrages zu verbieten oder dessen Bereitstellung zu be-
schrianker: oder besonderen Bedingungen zu unterwerfen.

Den Behéirden wird erst dann die Eingriffsmoglichkeit zum Widerruf des In-
verkehrbringens gestattet, wenn "feststeht", dass das Nutzen-Risiko-Verhéltnis
unter den genehmigten Verwendungsbedingungen ungiinstig ist.

Der Bunciesrat hélt es fiir bedenklich, dass erst nach Todesfdllen und nicht
schon beim begriindeten Verdacht ein Tétigwerden erlaubt wird.

Der Bund srat unterstiitzt insbesondere das Anliegen der Kommission, die arz-
neiliche Versorgung von Tieren, die der Gewinnung von Lebensmitteln dienen,
innerhalb der Union sicherzustellen.

Zu der ven der Kommission vorgeschlagenen Uberarbeitung der Definitionen
nimmt der Bundesrat wie folgt Stellung:

- In der Definition der Wartezeit sollten die Worter "des Tierarzneimittels"
durch die Worter "des Arzneimittels" ersetzt werden, da auch nach Anwen-
dung “7on Humanarzneimitteln bei Tieren, die der Gewinnung von Lebens-
mitteln dienen, eine Wartezeit einzuhalten ist. Der Terminus "normale An-
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wendungsbedingungen" ist nicht definiert.

- In der Definition der Nebenwirkung sollte ebenfalls der Begriff "Tierarz-
neimittel" durch "Arzneimittel" ausgetauscht werden. Die Umschreibung
"Dosierungen, wie sie normalerweise bei Tieren ... verwendet werden" wird
vom Bundesrat als zu unbestimmt angesehen, hier sollte ebenfalls auf den
bestimmungsgeméiBen Gebrauch abgestellt werden.

- Aus dem Begriff "Tierdrztliche Verschreibung" ergibt sich unmittelbar,
dass eine solche nur von einem Tierarzt ausgestellt werden kann, sodass die
Worter "durch einen Angehérigen eines Gesundheitsberufes, der dazu be-
fugt ist" durch die Worter "durch einen Tierarzt" zu ersetzen ist. Des
Weiteren sollte das Wort "Tierarzneimitteln" durch das Wort "Arzneimit-
teln" ersetzt werden, da sich eine tierdrztliche Verschreibung auch auf ein
Humanarzneimittel beziehen kann.

- Mit Bezug auf die Definition der Vormischung fiir Fiitterungsarzneimittel
(alt) (Arzneimittelvormischungen) wird die Bundesregierung gebeten si-
cherzustellen, dass solche Vormischungen ausschlielich zur Herstellung
von Fiitterungsarzneimitteln verwendet werden.

- In der Definition des Fiitterungsarzneimittels (alt) sollte der Begriff "Tier-
arzneimitteln" durch die Worter "Vormischungen fiir Fiitterungsarzneimit-
tel" ersetzt werden, sowie die einschrinkenden Verweise auf das Inver-
kehrbringen und die Verwendung ohne Verénderung gestrichen werden, um
sicherzustellen, dass Mischungen aus Arzneimittelvormischungen und
Futtermitteln auch dann den rechtlichen Regelungen fiir Fiitterungsarznei-
mitteln unterliegen, wenn sie nicht in Verkehr gebracht werden oder vor der
Verwendung eine weitere Bearbeitung stattfindet.

- Die Bundesregierung wird gebeten zu priifen, inwieweit die Begriffe "Ei-
gentiimer von Tieren" sowie "Halter von Tieren" in die Begriffsbestimmun-
gen aufgenommen werden konnen, da sie in der Richtlinie verwendet wer-
den und fiir die Uberwachung der arzneimittelrechtlichen Vorschriften hin-
sichtlich der Abgrenzung von Verantwortlichkeiten von Bedeutung sind. .

Der Bundesrat kann sich der vorgesehenen Einschrankung des Anwendungsbe-
reiches der Richtlinie auf industriell gefertigte Arzneimitte] nicht anschlielen,
da eine eindeutige Definition und Abgrenzung zwischen industriell und nicht-
industriell gefertigten Arzneimitteln fehlt und somit Rechtsunsicherheit hin-
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sichtlich der eindeutigen Zuordnung zu befiirchten ist.

Das Ben:ihen der Kommission, das Problem der Produkte, die unter mehrere
Rechtsbereiche fallen, zu 16sen, wird grundsétzlich begriit, erscheint aber in
der derzeitigen Fassung des Vorschlages nicht praktikabel, da zu befiirchten ist,
dass hierdurch eine grole Anzahl von Produkten z. B. aus dem Bereich der
Diétetika der Zulassungspflicht nach dem Arzneimittelrecht unterstellt wiirden,
ohne das: dies aus Griinden der Sicherheit oder des Verbraucherschutzes erfor-
derlich wire. Zu priifen wire eine Klarstellung dergestalt, dass Produkte, die
zur Anwendung an oder in Tieren bestimmt sind und die derzeit auf Grund un-
klarer Zvordnung nicht geregelt sind, wie z.B. immunologische Ohrmarken,
dem Anwendungsbereich der Richtlinie unterstellt werden.

Der Bundesrat ist dariiber hinaus der Auffassung, dass Fiitterungsarzneimittel
gemdf der Richtlinie 90/167/EWG des Rates sowie Futterzusatzstoffe gemif
der Richtlinie 70/524/EWG des Rates dem Anwendungsbereich der Richtlinie
unterstell: werden sollten, da es sich hier um Stoffe mit pharmakologischer
Wirkung handelt, die bei Tieren, die der Gewinnung von Lebensmitteln dienen,
angewencet werden. Zur Sicherstellung der Qualitit, Wirksamkeit und Unbe-
denklichkeit dieser Produkte sowie aus Griinden des Verbraucherschutzes sollte
eine Unterstellung unter die Regelungen der Richtlinie erfolgen.

Vermehrt werden Tiere, die traditionell zur Lebensmittelgewinnung gehalten
werden, auch zu anderen Zwecken gehalten, ohne Intention, diese Tiere der Le-
bensmitte|gewinnung zuzufiihren. Fiir diese Einzeltiere besteht von Seiten des
Halters hiufig der Wunsch nach arzneilicher Versorgung entsprechend dem
Stand der medizinischen Wissenschaft. Die Aufnahme des als Gesellschaftstier
gehaltenen Kaninchens als Heimtier wird insofern begriif3t, gleichzeitig regt der
Bundesrat an zu priifen, inwieweit eine arzneiliche Versorgung von Einzeltie-
ren, die zu Spezies gehoren, die iiblicherweise der Lebensmittelgewinnung die-
nen, auch in Abhéngigkeit von der individuellen Zweckbestimmung entspre-
chend der: fiir Tieren, die nicht der Lebensmittelgewinnung zugefiihrt werden,
geltenden Regelungen erfolgen kann, wenn sichergestellt ist, dass diese Tiere
nicht mehr der Lebensmittelgewinnung zugefiihrt werden und dieses dokumen-

tiert wird.
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EU 25. Zu den vorgeschlagenen Regelungen fiir den Fall, dass es in einem Mitglied-
A staat kein zugelassenes Arzneimittel gegen eine Erkrankung eines Tieres gibt
(Kaskadenregelung), nimmt der Bundesrat wie folgt Stellung:

Im Fall von Tieren, die nicht der Gewinnung von Lebensmitteln dienen,
sollte der Tierarzt, wenn fiir die betreffende Tierart kein geeignetes Arznei-
mittel zugelassen ist, zwischen Arzneimitteln, die fiir den Menschen oder
andere Tierarten zugelassen sind, frei wihlen konnen, da insbesondere fiir
kleinere Tiere Humanarzneimittel galenisch hiufig besser geeignet sind als
fiir andere Tierarten zugelassene Arzneimittel.

Zur Sicherstellung der arzneilichen Versorgung dieser Tiere sollte im Ein-
zelfall die M6glichkeit zum Import von Arzneimitteln gegeben sein.

Weiterhin wird die Bundesregierung gebeten, darauf hinzuwirken, dass,
entsprechend der fiir Tiere, die der Gewinnung von Lebensmitteln dienen,
vorgesehenen Regelung die Moglichkeit der Abgabe umgewidmeter Arz-
neimittel durch den Tierarzt vorgesehen wird.

Im Fall von Tieren, die der Gewinnung von Lebensmitteln dienen, sollte si-
chergestellt sein, dass die Anwendung von Arzneimitteln auBerhalb der
Zulassungsbedingungen nur dann erfolgt, wenn fiir die Behandlung ein zu-
gelassenes Arzneimittel fiir die betreffende Tierart oder das betreffende
Anwendungsgebiet nicht zur Verfiigung steht, die notwendige arzneiliche
Versorgung der Tiere ansonsten ernstlich gefidhrdet wére und eine Geféhr-
dung der Gesundheit von Mensch und Tier nicht zu befiirchten ist. Unter
diesen Voraussetzungen sollte auch die bestandsweise Behandlung, vorran-
gig mit Arzneimitteln, die fiir eine Tierart, die der Gewinnung von Lebens-
mitteln dient, zugelassen sind, moglich sein.

Die Moglichkeit, bei Ermangelung eines zugelassenen Arzneimittels fiir
eine bestimmte Tierart und/oder Krankheit Arzneimittel mit Stoffen aus
Anhang I, IT oder ITI der Verordnung (EWG) 2377/90 auch dann anzuwen-
den, wenn der Stoff im Mitgliedstaat nicht in einem zur Anwendung bei
Lebensmittel liefernden Tieren zugelassenen Arzneimittel enthalten ist,
sieht der Bundesrat als geeignetes Instrument an, die arzneiliche Versor-
gung von Tieren, die der Gewinnung von Lebensmitteln dienen, in Aus-
nahmenotstinden bei gleichzeitiger Wahrung des gesundheitlichen Ver-
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26.

27.

28.

braucherschutzes, sicherzustellen.

- Im Falle von Pferden wurde mit der Entscheidung der Kommission
2000'68/EG die Grundlage fiir eine Regelung geschaffen, die die arzneili-
che Versorgung von Pferden unter gleichzeitiger Beriicksichtigung der vor-
rangigen Nutzung des Pferdes fiir Freizeit und Sport und erst in zweiter Li-
nie als Lebensmittel lieferndes Tier, ermdglicht. Unter den Bedingungen
diese: Entscheidung ist auf Grund des Verbotes der Anwendung von Stof-
fen, cie in Anhang IV der Verordnung (EWG) 2377/90 aufgefiihrt sind so-
wie der festgesetzten Wartezeit von 6 Monaten in Verbindung mit den Do-
kumentationspflichten im Equidenpass bei der Anwendung von Stoffen, die
nicht in den Anhéngen I, II oder III der Verordnung (EWG) 2377/90 auf-
gelistzt sind, die Verbrauchersicherheit ausreichend gewdéhrleistet. Der
Bund-zsrat sieht daher keine Notwendigkeit, diese Regelung auf Stoffe, die
in einer speziellen Liste aufgefiihrt sind, zu begrenzen. Vielmehr sollte die
Dokumentationspflicht im Equidenpass dahingehend prizisiert werden,
dass die Eintragung unverziiglich nach Arzneimittelanwendung durch den
Tierarzt oder Tierhalter zu erfolgen hat.

Die Mind:zstwartezeit bei der Anwendung von Arzneimitteln, auf denen fiir die
entsprechende Tierart keine Wartezeit angegeben ist, sollte fiir Eier auf Grund
der Riickstandskinetik im Ei 10 Tage nicht unterschreiten, fiir Fleisch von Fi-
schen ist die Formulierung dahingehend zu korrigieren, dass die Mindestwarte-
zeit 500 d:vidiert durch die Wassertemperatur betragt.

Die Bundssregierung wird gebeten zu priifen, inwieweit auf Gemeinschafts-
ebene die Vereinheitlichung von Wartezeiten fiir vergleichbare Tierarzneimittel
angeregt vverden kann, um die Harmonisierung des Binnenmarktes zu férdern.

Weiterhin sollte gepriift werden, ob bei kombinierter Verabreichung mehrerer
Arzneimitel die Notwendigkeit einer Festlegung von Mindestwartezeiten be-
steht, da auf Grund einer moéglichen Interaktion zwischen verschiedenen Wirk-
stoffen eire verdnderte Riickstandskinetik resultieren kann.

Das Vorhaben, durch Ausweitung des Marktschutzes fiir Arzneimittel mit
neuen Sukstanzen zur Anwendung bei Lebensmittel liefernden Tieren und fiir
Arzneimit-el fiir so genannte minor species sowie durch weitere MaBBnahmen
Anreize fiir die pharmazeutische Industrie zu schaffen, wird vom Bundesrat
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29.

30.

31.

32.

begriiBit.

Die Beschrinkung der Dokumentationspflicht im Einzelverkauf auf verschrei-
bungspflichtige Tierarzneimittel kann vom Bundesrat nur in Verbindung mit
der vorgeschlagenen Ausweitung der Verschreibungspflicht auf alle Tierarz-
neimittel zur Anwendung bei Tieren, die der Gewinnung von Lebensmitteln
dienen, mitgeiragen werden.

Die Harmonisierung der Vertriebswege von Arzneimitteln innerhalb der EU
wird vom Bundesrat als wichtiges Ziel angesehen, um gleiche Bedingungen zu
schaffen hinsichtlich der Versorgung von Tieren mit Arzneimitteln, der Aus-
tibung des tierdrztlichen Berufes und des freien Warenverkehrs innerhalb der
EU sowie um insbesondere in grenznahen Gebieten die Verbrauchersicherheit
durch einheitliche Vertriebswege von Arzneimitteln zur Anwendung bei Le-
bensmittel liefernden Tieren zu steigern. Der Bundesrat unterstiitzt daher die
Initiative der Kommission, Arzneimittel zur Anwendung bei Tieren, die der
Gewinnung von Lebensmitteln dienen, grundséizlich der Verschreibungspflicht
zu unterstellen. Hierdurch wird sichergestellt, dass die Anwendung von Arz-
neimifteln bei diesen Tieren ausschlieflich unter sachkompetenter tierdrztlicher
Aufsicht erfolgt und somit alle fiir die Sicherung des Verbraucherschutzes er-
forderlichen Mafinahmen getroffen werden.

Als wesentliches weiteres Element des Verbraucherschutzes ist die Dokumen-
tation der Arzneimittelanwendung bei Tieren, die der Gewinnung von Lebens-
mitteln dienen, anzusehen. Insofern wird die Ausweitung der Dokumentations-
pflicht des Halters solcher Tiere iiber Erwerb, Besitz und Anwendung aller
Tierarzneimittel begriifit. Es darf jedoch bezweifelt werden, ob eine Aufbewah-
rungsfrist bis 5 Jahre nach Schlachtung des Tieres angemessen ist, vielmehr er-
scheint es ausreichend, entsprechende Nachweise bis 3 Jahre nach Anwendung
der Arzneimittel aufzubewahren. Im Falle der VerduBBerung solite die Weiter-
gabe von Informationen iiber bestehende Wartezeiten vom Verkdufer an den
Kiufer vorgeschrieben werden.

Dokumentationspflichten bei Tierarzt und Tierhalter allein stellen kein wirksa-
mes Kontrollinstrumentarium zur Aufdeckung und Verhinderung des illegalen
Bezugs und der illegalen Anwendung von Tierarzneimitteln dar. Sie sollten
deshalb ergénzt werden durch aktive Meldepflichten auf der Ebene des Tierarz-
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33.

34.

neimittelgroBhandels und der Tierarzneimittelhersteller. Die Meldepflicht ist zu
beschrénken auf fiir den gesundheitlichen Verbraucherschutz relevante Arznei-
mittel, wie z.B. Stoffe des Anhangs IV der Verordnung 2377/90 (EWG), Anti-

biotika uad Hormone.

Der Bunidesrat bittet die Bundesregierung daher, auf die Einrichtung einer zent-
ralen Daenbank auf europdischer Ebene hinzuwirken, auf die die zustindigen
Uberwachungsbehdrden gemeinschaftsweit zugreifen kénnen. Neben der Nut-
zung als Uberwachungsinstrument koénnen gemeinschaftsweit Daten iiber den
Verbrauch antimikrobieller Mittel gewonnen werden. Die Erfassung dieser
Verbrauchsdaten ist Teil einer von der Kommission vorgeschlagenen Gemein-
schaftsstrategie zur Bekdmpfung der Resistenz gegen antimikrobielle Mittel.

Der Buniesrat bittet die Bundesregierung ferner, sich dafiir einzusetzen, ein
europawe:it einheitliches Bar-Code-System fiir Tierarzneimittel einzufiihren, das
Angaben wie Herkunft, Zulassungsnummer und Chargenbezeichnung enthilt.
Ein solches Bar-Code-System wiirde eine erhebliche Erleichteruhg der Uberwa-
chung des Arzneimittelverkehrs darstellen und die Aufzeichnungspflichten der
am Arzneimittelverkehr Beteiligten erleichtern. Das Bar-Code-System stellt
dariiber hinaus eine Sicherung gegen bestimmte illegale Praktiken (z.B. Arz-
neimitteldlschungen) dar.

Hinsichtlich der vorgesehenen Regelungen zu Inspektionen bei Herstellern von
Ausgangsstoffen fiir Tierarzneimittel (Ziffer 55 des Vorschlags zur Anderung
der Rich:linie 2001/82/EG (Artikel 80 a) Absatz 1 Satz 2 - neu-)) wird die
Bundesregierung gebeten, auf folgende Anderungen hinzuwirken:

- Die Formulierung "ernsthafte Griinde" sollte durch die Formulierung
"Griinde" ersetzt werden. Es ist nicht ersichtlich, warum ein "ernsthafter"
Gruni gegeben sein muss, wenn Griinde fiir die Vermutung vorliegen, dass
bestiinmten gesetzlichen Vorgaben nicht entsprochen wurde. Die Definition
eines "ernsthaften Grundes" miisste zudem zunéchst erarbeitet werden.

- Satz 2 sollte um folgende Formulierung ergéinzt werden: ".... sowie im
Rahmen systematischer, risikoorientierter Inspektionsmafinahmen." Die
Moglichkeit einer reaktiven Inspektion bei Ausgangsstoff-Herstellern fiir
Arzneimittel stellt bereits einen Fortschritt fiir die Sicherheit von Tierarz-
neim’tteln dar. Im Sinne eines vorbeugenden, aktiven Beitrags zur Arznei-

mittelsicherheit miissen jedoch auch systematische Inspektionen bei Her-
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35.

36.

stellern moglich sein, die Ausgangsstoffe produzieren und vertreiben, die
besonderen Risiken unterliegen (z.B. Kontaminationsgefahr, Missbrauchs-
potenzial).

Der Bundesrat weist vorsorglich darauf hin, dass fiir die vorgesehene Uberwa-
chung der Herstellung von Ausgangsstoffen fiir Tierarzneimittel mehr Aufwand
erforderlich wird. Mit dem vorhandenen Uberwachungspersonal ist diese Auf-
gabe nicht zu leisten.

Der Bundesrat benennt fiir die Teilnahme an den Beratungen der Vorlage in den
Gremien des Rates und der Kommission gemif § 6 EUZBLG i.V.m. Abschnitt
IV der Bund-Liander-Vereinbarung

eine Bedienstete des Landes Nordrhein-Westfalen,

Zentralstelle der Lander fiir Gesundheitsschutz bei Arzneimitteln und Medizin-
produkten (ZLG)

(Frau Regierungsveterinérrétin Dr. Katharina Kluge).

B

Der Wirtschaftsausschuss

empfiehlt dem Bundesrat, von der Vorlage gemdf §§ 3 und 5 EUZBLG Kennt-
nis zu nechmen.



