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Gesetzesantrag
des Freistaates Bayern

Entwurf eines Gesetzes zur Anderung des Arzneimittelgesetzes

A.

Problem

Nach dem derzeit geltenden Recht darf der Tierarzt verschreibungspflichtige Arzneimitte!
mit Wartezeit an den Tierhalter nur in der Menge abgeben, die fur eine _
Behandlungsdauer von sieben bzw. 31 Tagen nach der Abgabe benbtigt werden. Diese
Regelung schrankt die Arzneimittelabgabe bei bestimmten Behandlungskonzepten (z. B.
Bestandssanierung) in einem Umfang ein, der durch fachliche Gesichtspunkte nicht
begrandet ist. Folge ist, dass eine praxisgerechte Durchfiihrung bestimmter

- Behandlungskonzepte vor allem in Bereichen Kleinstrukturierter Tierhaltung erheblich

erschwert wird.

. Lésung

Anpassung des Arzneimittelgesetzes, so dass bei Wahrung der Interessen der
Arzneimittelsicherheit und des Verbraucherschutzes eine Flexibilisierung der
Arzneimittelabgabe in den Bereichen erméglicht wird, in denen die derzeit praktisch
unterschiedslos geltenden starren Fristen unter fachlichen Gesichtspunkten nicht sinnvoll

- sind.

C.

Alternativen
Keine,

Kosten

 Der Gesetzentwurf flihrt nicht zu zusatzlichen Kosten.
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Gesetzesantrag
des Freistaates Bayern

Entwurf eines Gesetzes zur Anderung des Arzneimittelgesetzes

Der Bayerische Ministerprasident Mdnchen, den 12. Februar 2003
Bl

An den

Prasidenten des Bundesrates
Herrn Ministerprasidenten
Prof. Dr. Wolfgang B6hmer

Sebr geehrter Herr Prasident!

Gemi8 dem Beschluss der Bayerischen Staatsregierung iibermittle ich den in der
Anlage mit Vorblatt und Begrimdung beigefiigten

Entwurf eines Gesetzes zur Anderung des Arzneimittelgesetzes

mit dem Antrag, dass der Bundesrat diesen geméB Art. 76 Abs. 1 GG im Bundes-
tag einbringen moge.

Ich bitte, den Gesetzentwurf den Ausschiissen zuzuweisen. |

Mit freundlichen GriiBen__

5@‘74 %
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Anlage

Entwurf eines Gesetzes zur Anderung des Arzneimittelgesetzes

Der Bundestag hat mit Zustimmung des Bundesrates das folgende Gesetz
beschlossen:

Artikel 1

§ 66 a Abs. 1 des Gesetzes (iber den Verkehr mit Arzneimitteln in der Fassung der
Bekanntmachung vom 11, Dezember 1998 (BGBI. | S. 35686), zuletzt geéndert durch
Gesetz vom 21. August 2002 (BGBI. | S. 3348) wird wie folgt gedndert:

1. Satz 2 wird aufgehoben.
2. Nach Satz 2 werden folgende Satze eingefiigt:

"Arzneimittel dirfen nach MaRgabe einer vom Bundesministerium im
Einvernehmen mit dem Bundesministerium fir Verbraucherschutz, Erndhrung
und Landwirtschaft mit Zustimmung des Bundesrates erlassenen
Rechtsverordnung abweichend von Satz 1 Nr. 5 abgegeben werden, wenn der zu
behandelnde Tierbestand in regelmaRigen Absténden durch einen
verantwortlichen Tierarzt betreut wird. In der Rechtsverordnung sind die an die
tierarztliche Bestandsbetreuung zu stellenden Anforderungen und vom Tierhalter
zu erfillenden Anforderungen und Verpflichtungen zu regein.”

Artikel 2

(1) Dieses Gesetz tritt am Tag nach seiner Verkindung in Kraft.
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(2) Abweichend von Absatz 1 tritt die Aufhebung des § 56 a Absatz 1 Satz 2 des
Arzneimittelgesetzes (Artikel 1 Nr. 1 dieses Gesetzes) an dem Tag in Kraft, an
dem die Rechtsverordnung nach § 56 a Absatz 1 Satz 3 des Arzneimittelgesetzes
in der durch Artikel 1 Nr. 1 dieses Gesetzes gesinderten Fassung in Kraft tritt.
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Begriindung:

Ziel der Regelung des Absatzes 1 Satz 1 Nr. 5 ist, dass Arzneimittel nur in direktem
Zusammenhang mit einer ordnungsgemafen tierarztlichen Behandlung abgegeben
werden. Die Regelung ist damit Teil der Rechifertigung des tierarztlichen
Dispensierrechts. Der unmittelbare Zusammenhang zwischen ordnungsgemater
Behandlung und Arzneimittelabgabe kann abweichend von einer Beschrénkung der
Abgabemenge gemaR Absatz 1 Satz 1 Nr. 5 auch durch bestimmte, im Rahmen der
tierarztlichen Behandlung im weiteren Sinn zu erftllende Anforderungen
sichergestellt werden. Als derartige fachliche Anforderung kommt insbesondere eine

- entsprechende tierarztliche Betreuung des zu behandelnden Bestandes in Betracht.
Im Rahmen der Bestandsbetreuung kann auch fir bestimmte Arzneimittel oder
Arzneimittelgruppen die Abgabemenge beschrankt werden. Der Zeitraum, fir den der
Tierarzt dem Tierhalter Arzneimittel im Rahmen einer ordnungsgemafien Behandlung
abgeben darf, ist unter Beriicksichtigung der Arzneimittelsicherheit und des
gesundheitlichen Verbraucherschutzes festzulegen.

Durch die Rechtsverordnung sollen die Anforderungen festgelegt werden, die im
Interesse der Sicherheit des Arzneimittelverkehrs und des Verbraucherschutzes an
eine tierarztliche Betreuung zu stellen sind. Als solche kommen insbesondere in
Betracht: Behandlung durch ginen bestandsbetreuenden Tierarzt, der alle in dem

Betrieb fur die Arzneimittelabgabe und ~anwendung wesentlichen Umsténde kennt;
Anwendung bestimmter Behandlungskonzepte, z. B. Behandlungspléne zur Pro- und
Metaphylaxe oder Bestandssanierung; Mallnahmen zur Qualitatssicherung, z. B.
Dokumentation der Behandiungskonzepte auf Seiten des Tierarztes und der
Arzneimittelanwendung auf Seiten des Tierhalters. Hierbei ist zu beriicksichtigen,
dass die Anforderungen je nach Betriebsart und -grée und Gesundheitsstatus des
Bestandes unterschiedlich sein konnen.

Durch die Regelungen der Rechtsverordnung ist sicherzustellen, dass Arzneimittel
nur abgegeben werden, soweit ein unmittelbarer- Zusammenhang mit einer
ordnungsgemafien tierarztlichen Behandlung besteht.
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Im Ergebnis erlaubt die Regelung den Tierarzten und Tierhaltem, die die
Anforderungen der Rechtsverordnung erfiillen, bei Wahrung der Belange der
Sicherheit des Arzneimittelverkehrs und des Verbraucherschutzes eine hdhere
Flexibilitat bei der Arzneimittelabgabe, Hierdurch wird weiter eine praxisgerechte
fierarztliche Betreuung der Landwirtschaft ermdglicht.

Die derzeit geltende Regelung des § 56 a Absatz 1 Satz 2, wonach bestimmte
Arzneimittel fir eine Behandlungsdauer von 31 Tagen hach der Abgabe abgegeben
werden dlrfen, wenn der Bestand monatlich tierarztlich begutachtet wird, die
Notwendigkeit der fortgesetzten Behandlung festgestellt und dies von Tierarzt und
Tierhalter dokumentiert wird, ist — soweit noch erforderlich — in die Regelung der
Rechtsverordnung zu integrieren. § 56 a Absatz 1 Satz 2 kann deshalb mit dem in
Kraft Treten der Rechtsverordnung aufgehoben werden.



	
	
	
	
	
	
	
	

