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Empfehlungen G-A
der Ausschiisse

zu Punkt ... der 835. Sitzung des Bundesrates am 6. Juli 2007

Dritte Verordnung zur Anderung der Arzneimittelverschreibungsver-
ordnung

Der federfihrende Gesundheitsausschuss (G) und

der Agrarausschuss (A)

empfehlen dem Bundesrat, der Verordnung gemal Artikel 80 Abs. 2 des
Grundgesetzes nach MaRgabe folgender Anderungen zuzustimmen:

1. Zu Artikel 1 Nr. 3 (8 8 - neu - AMVV)

Artikel 1 Nr. 3 ist wie folgt zu &ndern:

a) Der Rahmentext ist wie folgt zu fassen:

"3. Nach § 5 werden folgende 8§ 6 bis 8 eingefiigt:"
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b) Nach § 7 ist folgender § 8 anzuftigen:

'§ 8
Abweichend von § 1 in Verbindung mit Anlage 1 darf, soweit der Stoff
"Lactobacillus salivarius" oder der Stoff "Nifurpirinol" betroffen ist, ein
Tierarzneimittel, das ausschliel}lich zur Anwendung bei den in § 60 Abs. 1
des Arzneimittelgesetzes genannten Tierarten bestimmt und vor dem
1. Oktober 2007 in Verkehr gebracht worden ist, noch bis zum 1. Oktober
2010 ohne Verschreibung abgegeben werden.'

Begrindung:

Durch den Vorschlag soll ein Abverkauf fur Arzneimittel, die "Nifurpirinol”
oder "Lactobacillus salivarius" enthalten, ermoglicht werden.

Mit der Anderungsverordnung werden "Nifurpirinol” und "Lactobacillus sali-
varius" in die bisherige Anlage (neue Anlage 1) der Arzneimittelverschrei-
bungsverordnung aufgenommen. Dadurch werden Arzneimittel, die diese
Stoffe enthalten, verschreibungspflichtig. Betroffen sind Arzneimittel, die zur
Anwendung bei Zierfischen bzw. Brieftauben bestimmt sind und derzeit auf
Grund der Regelungen nach § 60 AMG und § 4 der Verordnung Uber apothe-
kenpflichtige und freiverkdufliche Arzneimittel von der Zulassungspflicht frei-
gestellt und freiverkéuflich sind. Da diese Ausnahmeregelungen fur verschrei-
bungspflichtige Arzneimittel keine Anwendung finden, werden die Arzneimit-
tel mit Inkrafttreten der Verschreibungspflicht gleichzeitig zulassungspflichtig,
d. h. sie verlieren in der derzeitigen Form ihre Verkehrsféhigkeit.

Unabhangig von der Mdoglichkeit, entsprechende Zulassungsantrage zu stellen,
sollte, um unbillige Harten fir die Inverkehrbringer — in der Regel kleine und
mittlere Unternehmen — zu vermeiden, bereits hergestellte Ware abverkauft
werden kdnnen, diese misste ansonsten vernichtet werden.
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G 2. Zu Artikel 1 Nr. 4 Buchstabe b und ¢ (Anlage 1 (zu 8 1 Nr. 1 und 8 5) AMVV)
A

In Artikel 1 Nr. 4 ist Buchstabe b wie folgt zu fassen:

') Folgende Positionen werden gestrichen:

"Epidermisschicht der Haut vom Schwein
- zur Anwendung als biologischer Verband -"

"Interferon gamma 1b".

Als Folge ist
in Artikel 1 Nr. 4 der Buchstabe ¢ wie folgt zu fassen:
'c) Folgende Positionen werden in alphabetischer Reihenfolge eingefugt:

"Aprotinin“,

"Butorphanol und seine Ester",
"Cilostazol",

"Dasatinib",

"Deferasirox",

"Ernahrungslésungen  unter  Verwendung von  Kohlenhydraten,
kalorienhaltigen Zuckeraustauschstoffen, Fettemulsionen oder glucogenen
oder ketogenen Aminoséuren - zur parenteralen Anwendung -",

"Exenatide",

"lIdursulfase",
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"Lactobacillus salivarius",
"Lanthan(l11)-carbonat",
"Lumiracoxib™,
"Muitratapid",
"Nifurpirinol",

"Osateron und seine Ester",
"Pyriproxifen”,
"Sitaxentan",
"(E)-Stiripentol",
"Vareniclin”,
"Zubereitung aus
Metaflumizon

und

Amitraz".

Begrindung:

Die Streichung der Sammelpositionen "Gonadotropine” und "Weibliche
Geschlechtshormone” verbunden mit der alternativen Aufnahme der
Einzelwirkstoffe scheint wenig sinnvoll, da jeweils eine Verordnungsanderung
erforderlich ware, um einen neuen Stoff dieser Klassen einzufugen.

Wie aus der Begriindung der Streichung der Position "Interferon gamma 1b" zu
ersehen ist (sie wird durch die Sammelposition "Interferone” erfasst), handelt
es sich bei der Aufhebung von Sammelpositionen nicht um ein durchgéangiges
Konzept.

Zudem wirden Substanzen, die in der Therapie nicht mehr gebrauchlich, aber
noch auf dem (européischen) Markt verfugbar sind, aus der
Verschreibungspflicht entlassen, da sie in der Anlage 1 (neu) nicht mehr
explizit aufgefuhrt waren.
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3. Der Agrarausschuss empfiehlt dem Bundesrat ferner, die folgende
Entschlieung zu fassen:

Der Bundesrat bittet die Bundesregierung, den am 30. September 2005 vorge-
legten Referentenentwurf einer DIMDI-Arzneimittel-Verordnung dahin gehend
zu Uberarbeiten, dass auf der Grundlage des 8 47 Abs. 1¢ AMG eine liickenlose
Uberwachung der Warenstrome bei Tierarzneimitteln vom pharmazeutischen
Unternehmer und Grol3h&ndler zur konkreten tierérztlichen Hausapotheke durch
elektronische Abfrage moglich ist, und diese Uberarbeitete Verordnung zeitnah
einzubringen.

Begrindung:

Da derzeit nicht damit zu rechnen ist, dass auf der Grundlage des Arzneimittel-
gesetzes (AMG) zeitnah weitere Rechtsetzungsvorhaben eingebracht werden,
wird diese Entschliefung im Zusammenhang mit der Arzneimittelverschrei-
bungsverordnung eingebracht.

Die DIMDI-Arzneimittel-Verordnung soll der Umsetzung des 8 47 Abs. 1c
AMG dienen. In der Begriindung zur 11. Novellierung des AMG hieR es dazu:
"Die routinemé&Rige Meldung tber die Abgabe von Arzneimitteln ... ermoglicht
eine effizientere Uberwachung der Stoffstrome dieser Substanzen (...)".

Um diesem Ziel gerecht zu werden, ist es erforderlich, dass die pharmazeuti-
schen Unternehmer und GroRhandler nicht nur Daten zur Gesamtmenge be-
stimmter an Tierdrzte abgegebener Fertigarzneimittel bzw. Substanzen zur
Verfligung stellen, sondern dass Angaben Uber die Belieferung der einzelnen
Tierérzte inklusive der Anzahl abgegebener Verpackungseinheiten der einzel-
nen Stoffe bzw. Fertigarzneimittel fiir bestimmte Zeitrdume gemacht werden.

Die Daten Gber die Lieferungen von Arzneimitteln an Tierdrzte sollen insbe-
sondere dazu genutzt werden, die arzneimittelrechtliche Uberwachung von
Tierarzten und nachfolgend Tierhaltern risikoorientiert auszurichten.

*



