Arzneimittel

Verbrauchserfassung und -regulierung

MafRnahmen zur Erfassung und Regulierung des
Arzneimittelverbrauchs in der Nutztierhaltung

Konzept der Bundestierarztekammer

Die Diskussion um Antibiotikaverbrauch und
Resistenzentwicklungin der Tierhaltung wird
seit langem gefiihrt und hat sich aufgrund ver-
schiedener Entwicklungen in der letzten Zeit
extrem verscharft. Der Druck auf die deutsche
Politik aus Europa und anderen Landern steigt
enorm und der Tierarzt ist mitten im Gesche-
hen. Dabei wird immer wieder kritisiert, dass
der Antibiotikaverbrauch in den Stallen zu
hoch sei, zu viele Reserveantibiotika einge-
setzt werden und dadurch die Resistenzent-
wicklung beschleunigt und letztendlich die hu-
mane Gesundheit gefdhrdet werde. In diesem
Zusammenhang wird auch das Dispensierrecht
von Tierdrzten angegriffen und behauptet,
dass mit der Abgabe von Arzneimitteln mehr
Geld verdient werde als durch tierdrztliche
Leistungen. Viele Kritiker nehmen an, Tierdrz-
te wiirden den Arzneimittelumsatz eher forcie-
ren, um damit mehr Geld zu verdienen, als die-
sen durch eine gute Beratung zu minimieren,
wodurch gleichzeitig der Verdienst beschnitten
wiirde. Ob dasim Einzelfall tatsdchlich der Fall
ist, soll hier nicht weiter kommentiert werden.
Faktist, dass die Tierdrzteschaft Deutschlands
u. a. mit der Verabschiedung der Antibiotika-
Leitlinien wesentlich zum fachgerechten Ein-
satz von antimikrobiell wirksamen Substanzen
beigetragen hat. In Ergdanzung dazu verfiigt
Deutschland als einziges Land der EU {iber
einen Arzneimittelinformationsdienst, der
geeignet ist, die fiir einen rechtskonformen
Einsatz erforderlichen Informationen aktuell
zur Verfiigung zu stellen (www.vetidata.de).
GemaR der DIMDI-Verordnung werden die an
Tierdrzte vertriebenen Arzneimittel men-
genmaRig erfasst. Auch wenn die obersten
Landesbehorden die Daten aus Griinden des
Datenschutzes nur selektiv erhalten (z. B. nur
Teile der Postleitzahlen, reine Gefliigelprapa-
rate ausgenommen) stehen diese Zahlen dem
Bundesamt fiir Verbraucherschutz und Lebens-
mittelsicherheit (BVL) und dem Bundesinstitut
fiir Risikobewertung (BfR) fiir wissenschaftli-
che Auswertungen zur Verfiigung. AuRerdem
wurde zwischenzeitlich ein System zur stich-
probenartigen, freiwilligen Erhebung des Anti-
biotikaverbrauchs entwickelt (VetCAb). Beide
Erfassungssysteme konnen die Situation aber
nur riickwirkend und unvollstandig beschrei-
ben, gezielte einzelbetriebliche MaRnahmen
zur Regulierung des Arzneimitteleinsatzes
konnen damit nicht erreicht werden, weil nur
anonyme Stichproben zur Verfiigung stehen.
Weitere diskutierte Tools, wie der sogenannte
Tierbehandlungsindex, mdgen sinnvoll sein,
stellen letztlich aber auch nur ein Puzzlestiick
des Gesamtsystems dar. Ein schliissiges Kon-
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Dr. Thomas grof3e Beilage, Vorsitzender des
BTK-Ausschusses fiir Arzneimittel- und Futter-
mittelrecht, stellte der Herbst-Delegiertenver-
sammlung das Konzept vor. Foto: BTK

zept zur effizienten Erfassung und Regulie-
rung des einzelbetrieblichen Arzneimittel-
verbrauchs wurde bis heute von keiner Seite
vorgelegt. Wir diirfen uns daher nicht wun-
dern, wenn die Politik aufgrund des enormen
Drucks MaRnahmen erldsst, die uns belasten,
aber fachlich gesehen nicht wesentlich weiter
bringen. In diesem Zusammenhang wird den
Tierdrzten auch gerne mit dem Entzug des Dis-
pensierrechts gedroht, obwohl das, wenn es
verantwortungsvoll ausgeiibt wird, anderen
Systemen aus vielen Griinden weit iiberlegen
ist und sogar eine wichtige Rolle bei der Re-
gulierung des Arzneimitteleinsatzes spielt.
Die Tierdrzteschaft ist gefordert, sich in
diese Diskussion konstruktiv einzubringen,
denn die Politik kann nur dann sinnvolle
Beschliisse fassen, wenn sie auch wirklich
kompetent und aktiv beraten wird. In dem
Bereich verfiigt die Tierdrzteschaft liber die
entsprechende Kernkompetenz und sollte
ihrer Aufgabe gerecht werden, die Politik
hier konstruktiv zu unterstiitzen, anstatt nur
hinzunehmen, was beschlossen wird. Dabei
muss aber jedem klar sein, dass die Thematik
sowohlinnerhalb des Berufsstandes, als auch
in anderen Verbanden zu heftigen Diskussionen
fiihren wird, sodass viel Uberzeugungsarbeit
geleistet werden muss, um letztlich gemeinsam
an einem zukunftstrachtigen Strang zu ziehen.

Trotz der damit verbundenen Herausforderun-
gen ist im Sinne aller konstruktives Denken
mit zukunftsweisenden Konzepten gefordert,
anstatt mit riickwartsgerichteten Statistiken
eine moglicherweise missliche Situation zu
beschreiben.

Im Folgenden wird ein System vorgestellt,
das eine sehr effiziente Erfassung, Auswertung
und Regulierung des Arzneimittelverbrauchs
ermoglicht. Die Umsetzung auf privatwirt-
schaftlicher Ebene, z. B. analog zum nationalen
Salmonellenmonitoring bei Schweinen, ist ge-
setzlichen Regelungen und primarer amtlicher
Kontrolle vorzuziehen.

1. Erfassung, Auswertung und
Regulierung des einzelbetrieblichen
Arzneimittelverbrauchs in Deutschland
Der Verbrauch von Arzneimitteln in der Nutz-
tierhaltung kann nur dann reguliert werden,
wenn bekanntist wo sie angewendet werden.
Tierarzt, Tierhalter und Bestand miissen ein
,Gesicht” bekommen und namentlich benannt
werden. Anonymitdt und stichprobenartige
Priifungen miissen aufgegeben werden und
stattdessen der verordnende Tierarzt, der
behandelte Tierbestand und die Mengen der
Arzneimittel fortlaufend erfasst werden.
Damit werden vergleichende Auswertungen
verschiedener Tierdrzte, Bestande, Wirkstoffe,
Einsatzmengen etc. mdglich. Die Auswertun-
gensindallen ,Beteiligten” gezielt zugénglich
zumachen. Esist davon auszugehen, dass vie-
le Tierhalter bisher ihren ,Verbrauchsstatus”
weder qualitativ noch quantitativ einschdtzen
kdnnen, was letztlich aber eine unentbehrliche
Handlungsgrundlage ist. Zum Informations-
austausch kdnnen internetbasierte, zentrale
Datenbanken mit definierten Zugriffsrechten
fiir die jeweiligen Nutzergruppen verwen-
det werden, wie sie bereits zur Tiermeldung
(www.hi-tier.de), zum Salmonellenmonito-
ring (www.gualiriroof.de) oder zur Regelung
von Betriebsprdmien (www.zi-daten.de) in
der Landwirtschaft genutzt werden. Zum
Herdenmanagement (Schwein, Rind) sind
entsprechende Portale im Rahmen von Ein-
zelldsungen (www.farmersfriend-online.de,
www.mais.de u. a.) und Pilotprojekten verfiig-
bar. Esist anzustreben, die Daten zum einzel-
betrieblichen Arzneimittelverbrauch in einer
zentralen Datenbank zu biindeln, automatisch
mit entsprechenden Programmroutinen aus-
zuwerten und den autorisierten Nutzern, vor
allem Tierhaltern und Tierdrzten, per Inter-
net selektiv zur Verfiigung zu stellen. Es muss
die Option bestehen, dieses System in einem
weiteren Schritt zu einem umfangreichen
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Tab. 1: Aufwandskalkulation - Bestandbetreuung fiir einen Besuch (Beispiel)

Sauen ohne AZ

300 Sauen
n min.

Leistung

Anfahrt (km) 10 1
Riistzeit (hyg. Einheit) 1 10
Untersuchung Bestand (Abteile) 8 5
Untersuchung Einzeltier (Tiere) 5 4
Beratung (Tierhalter) 1 15
Dokumentation (Betriebseinheit) 1 10

gesamt

Ferkelaufzucht Mast
1500 Platze 2750 Platze
n x min. n min n x min. n min.  nxmin.
10 10 1 10 10 1 10
10 1 10 10 1 10 10
40 9 5 45 20 2 40
20 5 2 10 10 1 10
15 1 15 15 1 15 15
10 1 10 10 1 10 10
105 100 95 300 Minuten

Entsprechende Berechnungsschemata kénnen auch fiir die Betreuung anderer Herden erstellt werden.

Portal fiir Tiergesundheit auszubauen, in das
gesundheitsrelevante Daten einschlielRlich der
Untersuchungs- und Produktionsparameter
eingespielt werden kénnen, die dann mitein-
ander verkniipft und ausgewertet werden. Da-
mit entstehen komplexe ,Bilder” der Herden,
die sinnvolle Ansdtze zur Verbesserung des
Herdenstatus im Sinne von Tiergesundheit,
Produktivitat und Wohlergehen beinhalten.
Dabei ist ein nationaler Standard lokalen
LInsellésungen” vorzuziehen. Unabhdngig
davon, ob bestehende Systeme genutzt oder
neue entwickelt werden, muss in jedem Falle
die Entwicklung und der Betrieb der Daten-
bank und des Portals unter tierarztlicher Regie
erfolgen, da das Tiergesundheitsmanagement
unsere zentrale Kernkompetenz ist.

Im Einzelnen sind folgende MaRnahmen im

Anschluss an die Erstellung der Datenbank

ziigig umzusetzen:

- Meldung des Arzneimittelbezugs durch
den Landwirt
Jeder Tierhalter wird verpflichtet, alle
bezogenen oder tierdrztlich angewende-
ten Medikamente per Internet zu melden.
Gemeldet werden nur die Mengen, die in
den Betrieb gelangen, nicht die einzelnen
Anwendungen. Der Tierhalter kann sich die
eigene manuelle Eingabe ersparen, indem
erseinen Tierarzt beauftragt diese Aufgabe
fiirihn zu tibernehmen. Die aktuell verfiig-
baren Praxisprogramme sind problemlos
so zu erweitern, dass eine automatische
Meldung der angewendeten/abgegebenen
Arzneimittelim Anschluss an die Erstellung
der Anwendungs-/Abgabebelege generiert
und an die Datenbank {ibermittelt wird. Eine
dhnliche technische Losung wurde bereits
im Rahmen der stichprobenartigen VetCAb-
Studie diskutiert.

- Statistische Auswertung
Die gemeldeten Mengen werden automa-
tisch den zugehdrigen Tierbestanden zu-
geordnet, und mit den Angaben zur Tierart,
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Nutzungsrichtung und Anzahl verkniipft.
Eine Auswertung ist auch ohne die Mel-
dung der Behandlungen einzelner Tiere
oder Tiergruppen, die im Bestandsbuch
detailliert dokumentiert sind, moglich. Die
Ergebnisse konnen mit Hilfe entsprechen-
der Auswertungsroutinen automatisch ge-
neriert und von den autorisierten Nutzern
der Datenbank (z. B. Tierarzt, Tierhalter)
ohne Zuarbeit durch andere Personen abge-
rufen werden. Es entsteht mit vertretbarem
Aufwand ein recht genaues Bild, in welchen
Mengen, welchen Kombinationen und wie
lange Arzneimittel im einzelnen Betrieb
angewendet werden. Sowohl Tierdrzte, wie
auch Tierhalter konnen fiir den jeweiligen
Bestand Vergleiche mitanderen (anonymi-
sierten) Tierdrzten bzw. (anonymisierten)
Bestanden anstellen und den ,eigenen”
Arzneimittelverbrauch so bewerten. Dar-
tiber hinaus kdnnen einzelne Betriebe im
zeitlichen Verlaufausgewertet werden. Fiir
wissenschaftliche Auswertungen kann auch
das Verordnungsverhalten der Tierarzte ver-
gleichend betrachtet werden.

Regulierungsprogramm

Fiir die Daten, die einzelbetrieblich erfasst
werden, ergeben sich zahlreiche Auswer-
tungsmaglichkeiten, die fiir ein gezieltes
Programm zur Regulierung des Arzneimit-
teleinsatzes genutzt werden kdnnen. Im
ersten Schritt wird den Tierhaltern und
Tierdrzten gleichermalRen, die Moglichkeit
gegeben, ,ihren” Arzneimitteleinsatz mit
demin dhnlichen Betrieben zu vergleichen.
Die einzelnen Betriebe kdnnen je nach In-
tensitdt und Qualitat des Arzneimittelein-
satzes in Gruppen eingeteilt werden, die
Grundlage fiir ein risikoorientiertes Vorge-
hen sind (,Ampelprinzip“). Wie diese Ka-
tegorien eingeteilt werden, ob nurjeweils
nach Menge der eingesetzten Antibiotika,
Dauer von Behandlungen im Verhiltnis
zur Haltungsdauer oder beispielsweise
dem Einsatz kritischer Antibiotika (z. B.

Fluochinolone), ist ndher zu untersuchen.
Gruppen von Betrieben mit auffallig hohem
Verbrauch, langen Behandlungszeiten oder
auffdlligen Verordnungen konnen identi-
fiziert und ggf. einer kritischen Priifung
unterzogen werden. Diese Kategorien
kdnnen genutzt werden, um die Betriebe
selbst zu einer Verringerung ihres Arznei-
mitteleinsatzes zu bewegen. Notwendige
Korrekturen konnen direkt im entspre-
chenden Betrieb eingeleitet werden. In
letzter Konsequenz kdnnten diejenigen,
die keine entsprechenden Anstrengungen
unternehmen, sogar mit Restriktionen
bzw. direkten MaRnahmen konfrontiert
werden. Ein entsprechendes Vorgehen
hatsichin den vergangenen Jahren bereits
zur Reduktion der Salmonellenpravalenz
in den Schweinemastbetrieben bewadhrt
(www.gualiproof.de). Die Einbindung in
das Eigenkontrollsystem der Landwirt-
schaft ,Qualitdt und Sicherheit (QS)”
(www.ci-s.info) und das Qualitdtssiche-
rungssystem der Tierdrzteschaft (Codex
GVPs. www.bundestieraerztekammer.de),
sowie die Verzahnung der beiden Systeme
ware sinnvoll um die ,Selbstheilungskraf-
te” der Branchen zu nutzen. Der finanzielle
Aufwand fiir die Wirtschaftsbeteiligten und
die eventuell erforderlichen Rahmenbe-
dingungen (Gesetze, Verordnungen usw.)
erscheinen vor dem Hintergrund der na-
tionalen Forderungen, des europa- und
weltpolitischen Drucks und dem immer
wieder betonten Schutzinteresse des Ver-
brauchers vor Resistenzentwicklungen
durchaus vertretbar und mindestens ebenso
umsetzbar wie das so genannte Salmonel-
lenmonitoring. Der Vorteil des Verfahrens
liegt eindeutig darin, dass derjenige, der
die wesentlichen Voraussetzungen fiir die
Gesundheit und Gesunderhaltung der Tiere
bestimmen kann, namlich der Tierhalter,
in die Pflicht genommen wird. Er wird sich
zwangsldufig um VorsorgemalRnahmen
auRerhalb des Einsatzes von Arzneimitteln



bemiihen miissen. Entsprechend versierte
bestandsbetreuende Tierdrzte werden sich
daraufeinstellen und ihn dabei unterstiit-
zen. Es ware ein groRer Vorteil, wenn das
Regulierungsprogramm mit Unterstiitzung
der Verbdnde auf privatwirtschaftlicher
Ebene, z. B. durch die Implementierung
in das QS-System, ziigig flachendeckend
etabliert werden konnte und nicht erst
umfangreiche Gesetzesdnderungen er-
forderlich waren.

2. Leistungsberechnung nach GOT

Es wirdimmer wieder behauptet, dass Tierdrz-
teihre Leistungen nichtin Rechnung stellen,
sondern stattdessen versuchen, ihr Geld durch
einen {iberhGhten Arzneimitteleinsatz zu ver-
dienen. Konkrete Angaben, wie hoch tatsach-
lich der Anteil der Leistungen im Verhdltnis zu
den angewendeten Medikamenten sein kann,
gibt es bis heute nicht. Der fiir die Betreuung
von Nutztierbestdanden erforderliche Minimal-
aufwand ldsst sich dagegen relativ gut kalku-
lieren. Es erscheint sinnvoll, modellhaft fiir
verschiedene Tierarten, Nutzungsrichtungen
und BestandsgréRen auszurechnen, wie hoch
der Zeitaufwand fiir die Betreuung derartiger
Herden mindestens ist, wie er abgerechnet
werden miisste, bzw. wie hoch er im Verhalt-
nis zum Arzneimittelverbrauch anzusetzen
ist. Damit entsteht ein Orientierungsrahmen
fiir tierdrztliche Leistungen, mit denen ein
Tierhalter rechnen muss und deren Auswei-
sung auch konsequent zu fordern ist. Es wird
automatisch das Interesse zunehmen, diese
Leistungen auch einzufordern und im Gegen-
zug den Aufwand fiir Arzneimittel zu senken.
InTabelle 1ist beispielhaft ein Berechnungs-
schema fiir den Zeitaufwand fiir die Betreuung
eines geschlossenen Schweinebestandes mit
300 Sauen dargestellt.

3. Situation in anderen EU-Staaten

Fiir eine sachliche Diskussion ist es wichtig zu
wissen, wo Deutschland im internationalen
Vergleich steht und wieinsbesondere in ande-
ren EU-Staaten mit nennenswerter Tierproduk-
tion das ,Tiergesundheitsmanagement” prak-
tisch ablduft, wie hoch der Arzneimitteleinsatz
unter welchen Bedingungen ist und welche
MaRnahmen zur Regulierung eingeleitet wer-
den. Dazu sind im Einzelnen folgende Punkte

fiir die anderen EU-Staaten zu recherchieren:

- Landerspezifische Besonderheiten (z. B.
Insellage, Transitland, Intensitat der Tier-
haltung, Vorkommen endemischer Infek-
tionen)

- Wie wird die tierdrztliche Betreuung dort
durchgefiihrt?

- Wie kommen die Arzneimittel zum Tier-
halter?

- Wiewird der Arzneimittelverbrauch erfasst?

- Wie ist der Status des Arzneimittelver-
brauchs dort (gibt es verlassliche Angaben,
welche Medikamente, welche Arzneimittel-
gruppen, welche Antibiotika(-gruppen),
welche Dosierungen werden eingesetzt,
Zahl der verabreichten Dosen, Behand-
lungsdauer je Produktionsstufe, Unter-
schieden nach BestandsgroRen usw.)?

- Welche MaRnahmen zur Regulierung des
Arzneimitteleinsatzes werden dort durch-
gefiihrt?

Es ist kritisch zu priifen, wie die Krankheits-

und Verbrauchssituation im internationalen

Vergleich ist, welche MaBnahmen zur Regu-

lierung des Verbrauchs in anderen Landern

funktionieren, ob sie fiir Deutschland sinnvoll
sein konnten und wie sie zu nutzen wadren.

4. Diskussion iiber das Dispensierrecht

In Gesprachen und Stellungnahmen wird von
dritter Seite immer wieder die Abschaffung
des Dispensierrechts als ,Allheilmittel” ge-
gen einen liberhdhten Arzneimittelverbrauch
und die Resistenzentwicklung dargestellt. Tat-
sachlich diirfte diese MaRnahme ein stumpfes
Schwert sein und eine Reihe von Nachteilen
und Problemen nach sich ziehen, die schon
aus anderen Landern bekannt sind. Die Arz-
neimittelabgabe durch den Tierarztim Rahmen
des Dispensierrechts ist trotz aller Beden-
ken immer noch die beste Gewahr fiir einen
ordnungsgemdRen Arzneimitteleinsatz und
dessen durchgéngiger Kontrolle, nicht zuletzt
deswegen, weil im Vertriebsweg weniger Ak-
teure auftreten und nur eine Kontrollinstanz
zustdndig ist. Die BTK hat dazu bereits vor
einiger Zeit eine Stellungnahme verfasst, an
deren Aktualitdt sich nichts gedndert hat:
»Das tierdrztliche Dispensierrecht hat sich
zur effektiven und kostengiinstigen Arznei-
mittelversorgung bei gleichzeitiger Sicherung
des gesundheitlichen Verbraucherschutzes
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bewahrt:

- kurze und direkte Vertriebswege der Arznei-
mittel vom Hersteller iiber den Tierarzt zum
Tierhalter;

- Minimierung der am Tierarzneimittelver-
kehr beteiligten Personenkreise und da-
durch einfachere Uberwachbarkeit;

- liickenlose Dokumentationspflicht fiir Arz-
neimittel zur Anwendung bei Lebensmittel
liefernden Tieren vom Hersteller bis zum
Tierhalter;

- kein freier Handel mit Arzneimitteln durch
Tierdrzte, sondern Bindung der Abgabe von
Tierarzneimitteln an eine ordnungsgemalRe
Behandlung;

- enge zeitliche Bindung der Arzneimittelab-
gabe an Diagnosestellung und Beratung (zu
Anwendung, Dosierung, Riickstandsprob-
lematik, Wartezeiten) durch den Tierarzt;

- Kontrolle der Anwendung und des Behand-
lungserfolgs;

- besondere Qualifikation der Tierdrzte zur
Gewahrleistung von Tierschutz und gesund-
heitlichem Verbraucherschutz bei dem Ein-
satz von Tierarzneimitteln.”

Die Kombination dieses durchgangig kontrol-

lierbaren Vertriebswegs mit einem verbind-

lichen Tiergesundheitsportal erdffnet bisher

nicht dagewesene Chancen zur Regulierung

und Optimierung des Arzneimitteleinsatzes

und diirfte auch international wegweisend
sein.

Das Konzept wurde am 5. November 2011

von der Herbst-Delegiertenversammlung

in Berlin einstimmig beschlossen.
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