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13. Gesetz zur Aliderung des Arzneimittelgesetzes
hier: Abgabe von Antibiotika, 7-Tage-Regel und Bestandsbetreuung

Am 2. September 2005 ist das 13. Gesetz zur Anderung des Arzneimittelgesetzes in Kraft
getreten, Nachdem die tierarzneimittelrechtlichen Vorschriften innerhalb kurzer Zeit zweimal .
iiberarbeitet wurden und damit verbunden auch die Auslegung diskutiert wurde, sehe ich mich
veranlasst, die jetzt geltende Rechtslage zur Abgabe von Antibiotika durch Tiertirzte zusam-
menzufassen, um Unsicherheiten bei den beteiligten Kreisen und im Vollzug zu vermeiden.

Mit der 13. AMG-Novelle sind die Bestimmungen zur Abgabe von systemisch anzuwenden-
den Antibiotika nicht geéndert worden. Bundesrat und Bundesregierung haben im Gesetzge-
bungsverfahren dargelegt, dass die 7-Tage-Regel keine zusitzliche Besuchspflicht im Tierbe-
stand durch den Tierarit beinhaltet. Das BMVEL hatte zur Auslegung der 7-Tage-Regel be-
reits im Juni 2004 in einem Schreiben an den Bundesverband Praktizierender Tierdrzte (bpt)
festgestellt, dass durch die 7-Tage—Regel lediglich die maximale Abgabemenge festgelegt
wird, nicht jedoch weitere an die Abgabe zu kniipfende Voraussetzungen. Diese werden
insbesondere in § 12 der Verordnung tiber tierirztliche Hausapotheken festgelegt. Das
Schreiben wurde auch an die Arbeitsgruppe Tierarzneimittel der Lénderarbeitsgemeinschaft
Gesundheitlicher Verbraucherschutz (LAGV). iibermittelt. Diese Auslegung wird auch in
einer Publikation aus der Uberwachung in der Zeitschrift ,,Nutztierpraxis aktuell“ vertreten.
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Da sich die Bestimmungen des Arzneimittelgesetzes zur 7-Tage-Regel fiir systemisch anzu-
wendende Antibiotika mit der 13. AMG-Novelle nicht geéndert haben, hat auch die darge-

_stellte Auslegung weiter Bestand. Ich gehe davon aus, dass eine deméntsprechende einheitli-
che Handhabung in der- Uberwachungspraxis sichergestellt ist. Damit sind auch die Voraus-
setzungen gegeben, Rechtssicherheit fiir Tierdrzte und Behorden zu schaffen und die Akzep-
tanz der Regelung bei den beteiligten Kreisen weiter zu verbessern.

Der Bundesrat hat gleichzeitig mit seinem Votum zur Beibehaltung der 7-Tage-Regel eine
EntsdhlieBung zur Bestandsbetreuung gefasst. Die Inhalte einer Bestandsbetreuung kénnen
aus — sich aus dem Grundgesetz ergebenden — kompetenzrechtlichen Griinden nicht in bun-
desrechtlichen Vorschriften iiber Arzneimittel geregelt werden. Das BMVEL unterstiitzt das
der Bestandsbétreuung zugrunde liegende Konzept, das zu einer Verbesserung der Tierge- \
sundheit und der Qualitit von Lebensmitteln tierischer Herkunft fiihren kann. Standards fiir
die Bestandsbetreuung, die die regional und in Abhéngigkeit von der Produktionsrichtung
unterschiedlichen Gegebenheiten beriicksichtigen, kénnen von den Wirtschaftsbeteiligten,

z. B. in Form ,v'on Leitlinien, erarbeitet und auf freiwilliger Basis umgésetzt werden. Bei er-
folgreicher Etablierung der Bestandsbetreuung in der Praxis kann davon ausgegangen werden,
dass der Tiergesundheitsstatus in den Betrieben steigt und damit der Bedarf an Arzneimitteln
zuriickgeht. Die Frage der Anbindung arzneimittelrechtlicher Ausnahmetatbestinde an eine
solche Bestandsbetreuung kann erst nach Vorliegen entsprechender Leitlinien und ihrer

Etablierung in der Praxis gepriift werden.
Dieses Schreiben wird den einschligigen Verbiinden zur Kenntnis t‘jBe_rmitteIt.

Im Aﬁftrag

ol —

I. Buettner'—Peter




