Rechtliches

Arzneimittelgesetz

16. Gesetz zur Anderung des
Arzneimittelgesetzes

Inhalte und Hintergriinde im Uberblick

von Ute Tietjen

Das Sechzehnte Gesetz zur Anderung
des Arzneimittelgesetzes wurde am

16. Oktober 2013 im Bundesgesetz-
blatt verkiindet (BGBL. 12013, Nr. 62,
S.3813) und wird am 1. April 2014 in
Kraft treten. Die im Gesetz enthaltenen
Ermachtigungen zum Erlass von Ver-
ordnungen sind am 17. Oktober 2013 in
Kraft getreten. Die ersten Referenten-
entwiirfe aus dem BMELV und die end-
giiltigen Beschliisse werden hier zusam-
mengefasst und erldutert.

Erste Entwiirfe - Historie

Den ersten Gesetzentwurf aus dem zustdndi-
gen Bundesministerium fiir Erndhrung, Land-
wirtschaft und Verbraucherschutz (BMELV)
hatte die Bundestierarztekammer (BTK) am
22. November 2011 mit Gelegenheit zur Stel-

Inhalte der 16. AMG-Novelle
kurz zusammengefasst
Ziel des Gesetzes ist die Reduzierung des Einsat-

zes von Antibiotika v. a. bei Nutztieren.

und HIT sollen vermieden werden.

keiten.

Tiere verlangen konnen.

- Eswird eine staatliche Datenbank eingerichtet,
die die Therapiehdufigkeitin Betrieben erfasst,
die Rinder, Schweine, Puten oder Hiihner mds-
ten oder aufziehen. Doppelmeldungen bei QS

- BeiUberschreiten des Mittelwertes (Median) muss
derTierhalter einen Tierarzt hinzuziehen und die
Ursachen priifen. Bei Uberschreiten des dritten
Quartils (der Wert unter dem 75 Prozent aller
Therapiehaufigkeiten liegen) muss ein schrift-
liches Minimierungskonzept vorgelegt werden.

- Die Uberwachungshehérden erhalten in begriin-
deten Fallen weit reichende Eingriffsmaglich-

- Einein dem Gesetz enthaltende Ermachtigung
wird u. a. die TAHAV betreffen. Anwendung und
Umwidmung bestimmter Mittel kénnen kiinf-
tig einschrénkt und es konnen in bestimmten
Fallen Resistenztests vorgeschrieben werden.
Geregelt wird dort auch, dass die Behorden
»zusammengefasste Nachweise” von Tierdrzten
tiber Verschreibung, Abgabe und Anwendung
von Arzneimitteln fiir Lebensmittel liefernde
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lungnahme? erhalten. Der Entwurf enthielt
Ermdchtigungen fiir Verordnungen, die die
Arzneimitteliiberwachung und die Trans-
parenz der Abgabemengenerfassung von
Antibiotika, die ausschlieBlich fiir Gefliigel
zugelassen sind, verbessern sollten. Die BTK
hatte das BMELV bereits zu diesem Zeitpunkt
aufihr Konzept zur Erfassung und Regulierung
des Arzneimittelverbrauchs in der Nutztier-
haltung hingewiesen und eine Verbesserung
der Datenlage iiber den Arzneimitteleinsatz
und eine Vergleichbarkeit zwischen den Tier-
bestdnden angemahnt, um bei Bedarf Konse-
quenzen ziehen zu kdnnen. Inzwischen wurden
die politischen und 6ffentlichen Diskussionen
um den Arzneimitteleinsatzin der Nutztierhal-
tung heftiger und unsachlicher.

Am 9. Januar 2012 folgte ein Entwurf, der
weit reichende Einschrdankungen der tier-
arztlichen Therapiefreiheit vorsah, ohne den
Tierhalterin die Pflicht zu nehmen. Auf dieses
einseitige Vorgehen gegen die Tierdrzteschaft
wurde mit einer ausfiihrlichen Stellungnah-
me! der BTK an das Fachreferat und mit einem
gemeinsamen Protest der BTK, des Bundes-
verbands der beamteten Tierdrzte (BbT) und
des Bundesverbands praktizierender Tierdrzte
(bpt) an die zustandige Bundesministerin Ilse
Aigner reagiert. Die Tierdrzteschaft hatte wie-
derumihr Regulierungskonzept empfohlen, bei
dem eine Verbesserung der Tiergesundheit
unter Mitwirkung des betreuenden Tier-
arztes im Vordergrund steht, und abermals
die Vorziige des tierarztlichen Dispensierrechts
dargelegt. Dass Tierdrzte im Gegensatz zu den
humanmedizinischen Kollegen unter den Gene-
ralverdacht des Missbrauchs von Arzneimitteln
gestellt werden sollten, wurde auf das Scharfs-
te zuriickgewiesen.

Nach unzahligen Debatten, Gesprachen und
Konferenzen kamen die Vorschldge der Tier-
drzteschaftin der Politikan. Am 18. Juli 2012
wurde ein weiterer Gesetzentwurf des BMELV
vorgelegt, der ein an die Tierhalter gerichte-
tes Antibiotika-Minimierungskonzept enthielt.
Dieses schloss eine behdrdliche Datenbank, An-
ordnungsbefugnisse der zustandigen Behorde
und die Feststellung der Therapiehdufigkeitin
Betrieben, die gewerblich Rinder, Schweine,
Hiihner oder Puten mdsten, ein. Dem Tierarzt
wurde als Berater des Landwirtes eine wichtige
Rolle bei den Minimierungsbemiihungen zu-
gewiesen: Ein iiberdurchschnittlicher Wert der
JTherapiehaufigkeit” fiihrt fiir den betroffenen
Landwirt zu einer obligatorischen Beratung

durch den Tierarzt und zu der Verpflichtung,
ein Minimierungskonzept vorzulegen. Die
BTK begriite die MaRnahmen als Beitrag zur
Verminderung von Resistenzentwicklungen.
Die Ermachtigungen zum Erlass von Rechtvor-
schriften, die z. B. die Umwidmung und die
Abweichung von der Gebrauchsinformation
fiir bestimmte Antibiotika verbieten kénnen,
hatten sich aber nicht gedndert. Daher wurden
diese Einschrankungen der Therapiefreiheit
erneut kritisiert.Es wurde die Befiirchtung
geduRert, dass kranke Tiere nicht mehr an-
gemessen behandelt werden kdnnen. Auch der
Messwert der Therapiehdufigkeit wurde von der
BTK nicht fiir geeignet gehalten, um Transpa-
renz herzustellen und Ursachen und Umfang
von antibiotischen Behandlungen zu ermitteln.
Die Tierdrzteschaft forderte zum wiederholten
Male, alle Lebensmittel liefernden Tierarten
und alle Produktionsarten zu erfassen. Zudem
beanstandete die BTK, dass die zustdndigen
Behdrden mit der Erhebung der Kennzahlen
ganz erheblich belastet werden sollten. Sie
schlug eine zentrale Erfassung vor.!

Am 19. September 2012 wurde ein leicht
verbesserter Entwurfvom Bundeskabinett be-
schlossen. Es folgte ein langwieriges Gesetz-
gebungsverfahren mit einem Vermittlungsver-
fahren, dasin der laufenden Legislaturperiode
fast gescheitert ware.

Ausblick
Die Einrichtung einer staatlichen Datenbank
zur Erfassung der ,Therapiehdufigkeit” in
Mast- und Aufzuchtbetrieben in Deutschland
ist derzeit in Arbeit. Die Therapiehdufigkeit
errechnet sich betriebshbezogen aus der An-
zahl der mit Antibiotika behandelten Tiere,
der Anzahl der Behandlungstage und der An-
zahl derim Berichtszeitraum durchschnittlich
gehaltenen Tiere je Tierart und Nutzungsart.
Da der Wert halbjahrlich ermittelt wird, wer-
den erste Zahlen aus den Betrieben friihes-
tens Ende 2014 erwartet. Die Ermittlung
von Durchschnittswerten, Kennzahlen und
Betrieben, die diese liberschreiten sowie die
Erarbeitung von MaRnahmenplanen werden
weitere Monate beanspruchen.

Zum Redaktionsschluss lagen Entwiirfe
der Verordnungen noch nicht vor, deren In-
krafttreten ebenfalls im April geplantist. Erst

! Die Stellungnahmen der BTK sind zu finden unter www.
bundestieraerztekammer.de im Meniipunkt ,Infos fiir
Tierdrzte”, Rubrik Ausschiisse/Ausschuss fiir Arzneimit-
tel- und Futtermittelrecht.
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mit Vorlage eines Entwurfs zur Anderung der
Verordnung {iber tierdrztliche Hausapotheken
(TAHAV) werden wir wissen, welche Finschrin-
kungen der tierdrztlichen Therapiemdglichkei-
ten konkret geplant sind. Dazu wird die Tier-
drzteschaft Gelegenheit zur Stellungnahme
erhalten.

Beschreibung der wichtigsten Inhalte
Datenbank

Das Gesetz beinhaltet die Schaffung einer
staatlichen Datenbank, deren Ziel es ist, die
Therapiehaufigkeit fiir Antibiotika zu ermit-
teln. Es werden betriebsbezogen halbjdhrlich
Arzneimittelbezeichnung, Anzahlund Art der
behandelten Tiere, Anzahl der Behandlungs-
tage und die Anzahl der im Berichtszeitraum
gehaltenen Tiere erfasst. Die Behandlungs-
tage werden um den Zeitraum erganzt, den
bestimmte Antibiotika langer wirken als 24
Stunden. Es muss auBerdem die je Arzneimittel
insgesamt angewendete Arzneimittelmen-
ge je Halbjahr gemeldet werden. Damit wird
die Ermittlung weiterer Kennzahlen mdglich,
z. B. die Average Daily Dose (ADD) sowie die
Verbrauchsmengen im Vergleich zu den nach
der DIMDI-Arzneimittelverordnung erfassten
Abgabemengen. Der Tierhalter kann die Mittei-
lungsverpflichtung delegieren, z. B. an seinen
Tierarzt oder an QS.

Betroffen sind nur die Betriebe, die berufs-
oder gewerbsmdRig Hiihner, Puten, Rinder
oder Schweine zu Mastzwecken halten. Dies
sind laut Begriindung die Bereiche, in de-
nen ein hoher Antibiotikaeinsatz und hohe
Resistenzraten festgestellt wurden und die
aufgrund des Produktionsvolumens und der
Verzehrsmenge wesentlich zur Exposition
des Verbrauchers beitragen. Die Mitteilungs-
pflichten des Tierhalters betreffen auch den
Aufzuchtbereich: Rinder und Schweine ab dem
Absetzen vom Muttertier, Hiihner und Puten ab
dem Schlupf. Die Daten sollen der Beurteilung
des quantitativen Einsatzes von Antibiotika auf
Betriebsebene, einem ,Benchmarking” und
einer Minimierung des Antibiotikaeinsatzes
dienen. Die zustdndige Behorde ermittelt die
durchschnittliche Anzahl der Behandlungen je
Betrieb (Therapiehaufigkeit) halbjahrlich und
teilt sie dem Tierhalter unter Beriicksichtigung
der Nutzungsart mit. Die Lander konnen dafiir
eine gemeinsame Stelle einrichten.

Bei Uberschreiten der Kennzahl 1 (Me-
dian) muss der Tierhalter einen Tierarzt mit
dem Ziel der Verringerung der Behandlungen
mit Antibiotika hinzuzuziehen. Nach Uber-
schreitung von Kennzahl 2 (drittes Quartil),
das ist der Wert, unter dem 75 Prozent aller
Therapiehdufigkeiten liegen, muss innerhalb
von zwei Monaten ein schriftliches Minimie-
rungskonzept erstellt werden. Der Tierhalter
hat der zustdndigen Behorde spatestens zwei
Monate nach Feststellung der Uberschreitung
der Kennzahl 2 den MaRnahmenplan zu iiber-
mitteln (nicht erst auf Verlangen). Wenn die
Malnahmen nicht nach sechs Monaten erfiillt
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werden konnen, muss der Plan um einen Zeit-
plan ergdnzt werden.

Falls es zur Verringerung des Antibiotika-
einsatzes erforderlichist, kann die zustdndige
Behdrde (die nur die Daten aus ihrem Zustan-
digkeitsbereich erhilt) gestiitzt auf den Stand
der veterindrmedizinischen Wissenschaft An-
ordnungen zur Anwendung der Antibiotika
und z. B. zu Hygiene, Impfungen, Fiitterung,
Mastdauer und zur Unterbringung der Tiere
treffen. Wenn zweimalin Folge die Kennzahl 2
tiberschritten wurde, kann die Behorde auch
anordnen, dass Antibiotika fiir einen bestimm-
ten Zeitraum im Betrieb nur durch einen Tier-
arztangewendet werden diirfen. Die zustédndige
Behdrde darfals ultima ratio fiir langstens drei
Jahre das Ruhen der Tierhaltung im Betrieb
verhangen, wenn und solange der Tierhalter
Anordnungen der Behdrde nicht Folge leistet
und die halbjahrliche Therapiehdufigkeit des-
halb wiederholt oberhalb der Kennzahl 2 liegt.

Das Bundesamt fiir Verbraucherschutz und
Lebensmittelsicherheit (BVL) und das Bundes-
institut flir Risikobewertung (BfR) erhalten die
Daten in anonymisierter Form zur Auswertung.
Das BfR erforscht z. B. den Zusammenhang
zwischen Therapiehdufigkeit und Resistenzen.
Das BVL ermittelt aus den Angaben zur betrieb-
lichen Therapiehdufigkeit die Kennzahlen 1und
2 der bundesweit halbjahrlichen Therapiehdu-
figkeit je Tierart und Nutzungsart.

Soweit die zustdndige Behdrde Grund zu
der Annahme hat, dass ein Verstol} gegen
das Lebensmittel- und Futtermittelrecht,
das Tierschutzrecht oder das Tierseuchenrecht
vorliegt, darf sie die erhobenen Daten an die
jeweils zustindigen Uberwachungsbehdrden
ibermitteln.

Ermachtigungen

Das Gesetz enthdlt neue Ermadchtigungen fiir

Verordnungen, mit denen beispielsweise fol-

gendes geregelt werden kann:

- Eskannfestgelegt werden, dass die Anga-
ben des Tierhalters zur Therapiehaufigkeit
unter bestimmten Bedingungen durch die
Angaben der ,Bestandsbuch-Verordnung”
(Verordnung Uiber Nachweispflichten der
Tierhalter fiir Arzneimittel, die zur Anwen-
dung bei Tieren bestimmt sind - ANTHV),
die der Tierhalter ohnehin vornehmen
muss, ersetzt werden kdnnen,

- Kleinbetriebe konnen von den Angaben
befreit werden,

- Fische kénnen in die Datenerfassung ein-
bezogen werden, wenn Forschungsergeb-
nisse das Erfordernis dieser MaRnahme
zur Verringerung des Antibiotikaeinsatzes
belegen,

- Inhaltund Umfang der Minimierungspldne
konnen festgelegt werden,

- verbindliche Anforderungen an die orale
Anwendung von Arzneimitteln bei Tieren
konnen festgelegt werden, um eine Ver-
schleppung antimikrobiell wirksamer Stoffe
zu verringern,

- in bestimmten Féllen kdnnen Resistenz-
tests vorgeschrieben und das Verfahren
von Probenahme, Untersuchung und Nach-
weisfiihrung festgelegt werden,

- die Umwidmung von Anwendungsgebiet
oder Tierart, eine Dosierungsanderung
oder eine gednderte Art der Anwendung fiir
bestimmte Antibiotika (laut Begriindung
Chinolone und Cephalosporine der 3. und
4. Generation) kdnnen verboten werden,

- diezustandigen Behdrden konnen von Tier-
drzten ,zusammengefasste” Nachweise
tiber Verschreibung, Abgabe und Anwen-
dung von Arzneimitteln fiir Lebensmittel
liefernde Tiere verlangen,

- Dokumentationspflichten fiir Tierheime und
gewerbsmaRige Halter und Ziichter von Tie-
ren, die nicht der Lebensmittelgewinnung
dienen, kdnnen in Bezug auf den Erwerb
verschreibungspflichtiger Arzneimittel
eingefiihrt werden. Dies ist eine Folge der
Lockerung des Versandverbots mit Tierarz-
neimitteln im Jahre 2011,

- vom Deutschen Institut fiir Medizinische
Dokumentation und Information (DIMDI)
erhobene Daten (z. B. zum Verkaufvon An-
tibiotika an Tierdrzte), kénnen Bund und
Landern zu ,Monitoringzwecken” iberlas-
sen werden.

Ergdanzende EntschlieRung und Stellung-
nahme der Bundesregierung

In seiner abschlieRenden Sitzung beschloss
der Bundesratam 5. Juli 2013 eine das Gesetz
erganzende EntschlieBung, zu der die Bun-
desregierung am 11. Oktober 2013 Stellung
genommen hat. Beides ist nachfolgend sinn-
gemal wiedergegeben:

Der Bundesrat bittet die Bundesregierung,
nach Verabschiedung des 16. Gesetzes zur
Anderung des Arzneimittelgesetzes das Er-
gebnis der Uberpriifung des tierdrztlichen
Dispensierrechts, das seit Jahrzehnten als
Ausnahmeregelung zum so genannten Apo-
thekenmonopolim Arzneimittelgesetz veran-
kert ist, vorzulegen, damit beurteilt werden
kann, ob das tierdrztliche Dispensierrecht in
der heutigen Form noch Bestand haben kann.
Hierzu verwies die Bundesregierung auf das
Mitte 2014 erwartete Ergebnis eines entspre-
chenden Gutachtens.

Die Bundesregierung wird gebeten, die Be-
riicksichtigung geeigneter Tiergesundheits-
parameterin der zentralen amtlichen bundes-
einheitlichen Datenbank zu ermdglichen und
entsprechende Grundlagen in den betroffenen
Rechtsbereichen aulRerhalb des Arzneimittel-
gesetzes zu schaffen.

Die Bundesregierung unterstiitzt und befiir-
wortet den ganzheitlichen Ansatz bei der An-
tibiotikaminimierungsstrategie. Es sei aber
nicht erkennbar, warum die Rechtsvorschriften
nicht ausreichend sind. Weitergehende Angaben
kénnten auf freiwilliger Basis erfasst werden.



Zur Vermeidung von Rechtsunsicherheiten fiir
die betroffenen Landwirte und die zustandigen
Behdrden und eines uneinheitlichen Vollzugs
in Deutschland wird die Bundesregierung
gebeten, zusammen mit den Landern unter
Einbeziehung der Wissenschaft Verwaltungs-
vorschriften zur Konkretisierung von Artikel
1 § 58d Absatz 3 des Gesetzes [Anm.: betr.
Anordnungsbefugnisse der zustandigen Be-
hdrden] zu erarbeiten und zu erlassen.

Die Bundesregierung ist der Meinung, dass die
vielgestaltigen Fallkonstellationen nicht abs-
trakt in einer Verwaltungsvorschrift abgebildet
werden konnen. Das BMELV ist jedoch bereit,
die Linder bei ldnderiibergreifenden Vollzugs-
vereinbarungen zu unterstiitzen.

Die Bundesregierung wird aufgefordert, Artikel
19 und 20 der Verordnung (EG) Nr. 504/2008
der Kommission vom 6. Juni 2008 (Equiden-
kennzeichnung) insoweitin nationales Recht
umzusetzen, dass von den Sanktionen gemaly
Artikel 24 im Falle falscher oder fehlender Ein-
tragungen von Arzneimittelbehandlungen in
Equidenpdssen sowie im Falle der Schlachtung
von Equiden (z. B. Einziehung, Vernichtung
oder Entsorgung von Transpondern) Gebrauch
gemacht werden kann.

Die Bundesregierung hilt eine zusdtzliche Buf3-
geldbewehrung des Art. 19 fiir entbehrlich. Fiir
eine unmittelbare Sanktionierung von Verstdfien
gegen Art. 20 fehle eine Ermdchtigung im AMG.
Das BMELV will dies mit den Lindern beraten.

Anschrift der Autorin: Dr. Ute Tietjen, Bundes-
tierdrztekammer e. V., tietjen@btkberlin.de

Impfmerkblatt

Die BTK stellt seit 2003 einen Fragen- und
Antwortkatalog zu haufigen Fragen rund
um die Impfung von Hunden und Katzen
zur Verfiigung. Er ist dafiir gedacht, in
der Tierarztpraxis an kritische Tierhalter
ausgehandigt zu werden. Die BTK hat das
Merkblatt 2013 inhaltlich auf den aktuel-
len Stand gebracht und als ansprechen-
den Flyer mit dem Titel ,,Ein kleiner Pieks
kann Leben retten” gestaltet.

Er steht zur Verfiigung unter
www.bundestieraerztekammer.de
(Infos fiir Tierdrzte /Merk- und Infobldtter).

Tierdrzte haben auRerdem die Mdglich-
keit, den Flyer zum Auslegen in ihrer
Praxis professionell drucken zu lassen.
Die dafiir erforderliche hochaufldsende
Druckvorlage kann angefordert werden
unter: presse@btkberlin.de
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