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(Grunddrs. 159/01 und 160/01)
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Empfehlungen G-A

_der Ausschisse

zu Punkt ... der 763. Sitzung des Bundesrates am 11. Mai 2001

EntschlieBung des Bundesrates zur Uberpriifung des
Arzneimittelrechts im Hinblick auf eine Verbesserung der
Uberwachungsmaoglichkeiten des Verkehrs mit Tierarzneimitteln

- Antrag des Landes Baden-Wurttemberg -

Drucksache: 159/01

in Verbindung mit

EntschlieBung des Bundesrates Uber die Einschrankung des
tierarztlichen Dispensierrechts

- Antrag des Landes Niedersachsen -

Drucksache: 160/01
zu Drucksache: 160/01

Der federfithrende Gesundheitsausschuss (G)
und der Agrarausschuss (A)

empfehlen dem Bundesrat, die EntschlieBungen in

Drucksache 159/01 und
Drucksache 160/01

in folgender Fassung anzunehmen:

Ausgeliefertam J{./

Vertrieb: Bundesanzeiger Verlagsgeseilschaft mbH, Postfach 1320, 53003 8cnn
Telefon: 02253820840, Telefax: $228/3820844
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"EntschlieBung des Bundesrates zur Uberpriifung des Arzneimittelrechts
und zur Einschrinkung des tierdrztlichen Dispensierrechts

Die jiingsten Erkenntnisse zum Tierarzneimittelmissbrauch machen deutlich,
dass eine Anderung arzneimittelrechtlicher Vorschriften geboten ist.

Die Bundesregierung wird daher gebeten, die arzneimittelrechtlichen
Bestimmungen dahin gehend anzupassen, dass die bisherige Berechtigung von
Tierdrztinnen und Tierdrzten, aus pharmakologisch wirksamen Stoffen
apothekenpflichtige Tierarzneimittel selbst herzustellen, entféllt.

Das tierdrztliche Dispensierrecht darf sich danach nur noch auf die Befugnis
von Tierdrztinnen und Tierdrzten beschridnken, apotheken- und verschreibungs-
pflichtige Arzneimittel ausschlieBlich als registrierte oder zugelassene
Arzneimittel zu beziehen, aufzubewahren und im Rahmen einer
ordnungsgemaiBen tierdrztlichen Behandlung anzuwenden oder in dem fiir den
konkreten Behandlungsabschnitt notwendigen Umfang im Einzelfall
abzugeben. Zudem sollte die Einfithrung eines Qualitdtssicherungssystems in
die tierdrztliche Hausapotheke verpflichtend vorgeschrieben werden.

Die Bundesregierung wird gebeten, auf eine Beschleunigung der
Nachzulassung von Altpraparaten bei Vormischungen fiir Fiitterungsarznei-
mittel hinzuwirken sowie die Herstellung von Fiitterungsarzneimitteln
zukiinftig nur noch nach arzneimittelrechtlichen Regelungen im Wege der
Verschreibung zuzulassen.
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Die Bundesregierung wird zusétzlich gebeten, in das Arzneimittelgesetz eine
Bestimmung einzufiigen, die der zustdndigen Behorde die Befugnis gibt, einer
Tierdrztin oder einem Tierarzt, die oder der sich durch Zuwiderhandlungen
gegen die Vorschriften des Arzneimittelrechts als unzuverldssig erwiesen hat,
die Erlaubnis zur Fihrung der tierdrztlichen Hausapotheke zu entziehen. Die
Ahndungsvorschriften des Arzneimittelgesetzes sollen erweitert werden, um
eine effizientere Sanktionierung von Rechtsverstof8en zu ermdoglichen.

AuBlerdem wird die Bundesregierung gebeten, die "Leitlinien fiir den
sorgfiltigen Umgang mit antimikrobiell wirksamen Tierarzneimitteln" der
Bundestierirztekammer (BTK) und der Arbeitsgemeinschaft der fiir das
Veterinirwesen  zustindigen  obersten  Landesbehtérden  (ArgeVet)
rechtsverbindlich zu machen und deren Beachtung in die
Dokumentationspflichten nach der Verordnung iiber tierdrztliche
Hausapotheken aufzunehmen.

Dariiber hinaus sollte eine umfassende Neuregelung zur Eigenkontroll-
verpflichtung der landwirtschaftlichen Betriebe einschlieBlich Dokumentations-
pflicht ("Bestandsbuch") im Zusammenhang mit der Anwendung von
Arzneimitteln bei Tieren vorgeschrieben werden.

Um eine unkontrollierte und missbrauchliche Abgabe und Anwendung von
Arzneimitteln zu unterbinden, ist in diese Eigenkontrollverpflichtung eine
bestandsbetreuende  Tierdrztin oder ein bestandsbetreuender Tierarzt
einzubinden.
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10. Um eine unkontrollierte und missbrauchliche Abgabe und Anwendung von
A Arzneimitteln zu unterbinden, ist in diese Eigenkontrollverpflichtung eine/ein

(ergt;iallt von der zustindigen Uberwachungsbehorde anerkannte(r) bestandsbetreuende/r
Annahme Tierarztin/ Tierarzt einzubinden.
von
Ziffer 9)

11. Die Bundesregierung wird gebeten, darauf hinzuwirken, dass zumindest auf
EU-Ebene gleiche Bedingungen fiir den Verkehr mit Tierarzneimitteln auf der
Grundlage der veridnderten Regelungen geschaffen werden.”
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Bundesrat | ; Drucksache 323/01 (Beschluss)
' - (Grunddrs.: 159/01 und 160/01)

- 11.05.01

Beschluss

des Bundesrates

EntschlieBung des Bundesrates zur Uberpriifung des
Arzneimittelrechts und zur Einschrankung des tierarztlichen

Dispensierrechts

Der Bundesrat hat in seiner 763, Sitzurig am 11. Mai 2001 beschlossen, die
EntschlieBungen in Drucksache 159/01 und Drucksache 160/01 in der aus der
Anlage ersichtlichen Fassung anzunehmen. * '

Vartrieh: Bundesanzaiger Verlagsgeseilschaft mbH, Postfach 132C, 53003 Boan
Telefon: G223/3820340, Telefax: 0228/382C344 :
ISSN 0720-2948



Drucksache 323/01 (Beschluss)
(Grunddrs.:  159/01 und 160/01)

| Anlage

EntschlieBung des Bundesrates zur Uberpftlfung des
Arzneimittelrechts und zur Einschrankung des tierarztlichen
Dispensierrechts

Die jiingsten Erkenntnisse zum Tierarzneimittelmissbrauch machen deutlich, dass -
eine Anderung arzneimittelrechtlicher Vorschriften geboten ist.

Die Bundesregierung wird daher gebeten, die arzneimittelrechtlichen Bestimmun-
gen dahin gehend anzupassen, dass die bisherige Berechtigung von Tierdrztinnen
und Tierdrzten, aus pharmakologisch wirksamen Stoffen apothekenpflichtige Tier-
arzneimittel selbst herzustellen, entflit. | N '

" Das tierérztliche Dispensierrecht darf sich danach nur noch auf die Befugnis von
Tierdrztinnen und Tierdrzten beschrénken, apotheken- und verschreibungspflichtige
Arzneimittel ausschlieBlich als registrierte oder zugelassene Arzneimittel zu
beziehen, aufzubewahren und im Rahmen einer ordnungsgemifen tieréirz_tlichen
Behandlung anzuwenden oder in dem fiir den konkreten Behandlungsabschnitt
- notwendigen Umfang im Einzelfall abzugeben. Zudem sollte die Einfiihrung eines
‘Qualititssicherungssystems in die tierdrztliche Hausapotheke verpflichtend
vorgeschrieben werden.

Die Bundesregierung wird gebeten, auf eine Beschleunigung der Nachzulassung
von Altprdparaten bei Vormischungen fir Fiitterungsarzneimittel hinzuwirken
sowie die Herstellung von Fiitterungsarzneimitteln zukiinftig nur noch nach
arzneimittelrechtlichen Regelungen im Wege der Verschreibung zuzulassen.
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Die Bundesregierung wird zusitzlich gebeten, in das Arzneimittelgeseti_ eine Be-
stimmung einzufiigen, die der zﬁstéindigen Behorde die Befugnis gibt, einer Tier-
4rztin oder einem Tierarzt, die oder der sich durch Zuwiderhandlungen gegen die
Vorschriften des Arzneimittelrechts als unzuverldssig erwiesen hat, die Erlaubnis
zur Fithrung der tierdrztlichen Hausapotheke zu entziehen. Die Ahndungsvor- -
schriften des Arzneimittelgesetzes sollen erwe_itert werden, um eine effizientere,
Sanktionierung von Rechtsverst68en zu erméglichen.

AuBerdem wird die Bundesregierung gebeten, die "Leitlinien fiir den sorgfiltigen
. Umgang mit antimikrobiell wirksamen Tierarzneimitteln” der Bundestierirztekam-
‘mer (BTK) und der Arbeitsgemeinschaft der fiir das Veterinirwesen zustandigen
obersten Landesbehorden (ArgeVet) rechtsverbindlich zu machen und deren Be-
achtung in die Dokumentationspflichten nach der Verordnung iiber tierdrztliche
Hausapotheken aufzunehmen. '

Dariiber hinaus sollte eine umfassende Neuregelung zur Eigenkontrollvérpﬂichtﬁng
der landwirtschaftlichen Betriebe einschlieBlich Dokumentationspflicht ("Bestands-
buch") im Zusammenhang mit der Anwendung von Arzneimitteln bei Tieren vorge-
schrieben werden. |

Um eine unkontrollierte und missbriuchliche Abgabe und Anwendung von
Arzneimitieln zu unterbinden, ist in diese Eigenkontrollverpflichtung eine
bestandsbetreuende Tierédrztin oder ein bestandsbetreuender Tierarzt einzubinden.

Die Bundesregierung wird- gebeten, darauf hinzuwirken, dass zumindest auf EU-
Ebene gleiche Bedingungen fiir den Verkehr mit Tierarzneimitteln auf der Grund-
lage der verdanderten Regelungen geschaffen werden.



