Merkblatt far Tierheilpraktiker zu

Tierarzneimitteln
Stand Januar 2023

Informationen fur Tierheilpraktiker zu rechtlichen Bestimmungen beim
Einsatz von Arzneimitteln bei Tieren

Tierheilpraktikerinnen/Tierheilpraktiker oder sonstige Personen, die nicht Tierdrzte sind und Arzneimittel
berufs- oder gewerbsmafig bei Tieren anwenden (im Nachfolgenden unter der Bezeichnung Tierheilprakti-
ker zusammengefasst), sind arzneimittelrechtlich ahnlich wie Tierhaltende einzustufen. Fir den Arzneimittel-
bezug und die Dokumentation gelten fur Tierheilpraktikerinnen/Tierheilpraktiker zusatzliche Bestimmungen.

Der Erwerb verschreibungspflichtiger Arzneimittel und veterindrmedizintechnischer Produkte zur Anwendung
an Tieren ist fir den Personenkreis der Tierheilpraktikerinnen/Tierheilpraktiker nicht méglich, da in Deutsch-
land ausschlief3lich Tierarztinnen/Tierarzte verschreibungsberechtigt sind und verschreibungspflichtige Arz-
neimittel nur fir die von ihnen selbst behandelten Tiere an Tierhaltende abgeben bzw. verschreiben dirfen
(8 44 Abs. 1 Tierarzneimittelgesetz - TAMG).

Ausgenommen hiervon ist das Aufbewahren verschreibungspflichtiger Arzneimittel im Auftrag der Tier-
haltenden und die Anwendung dieser Arzneimittel beim jeweiligen Tier durch die Tierheilpraktikerin/den Tier-
heilpraktiker. Die Arzneimittel missen fur dieses Tier von der behandelnden Tierarztin/dem behandelnden
Tierarzt verschrieben (,Rezept’) oder abgegeben worden sein, inkl. einer schriftichen Behandlungsanwei-
sung (8 50 Abs. 2 TAMG).

1. Asnwendung
Tierarzneimittel

Apothekenpflichtige Tierarzneimittel und veterinarmedizintechnische Produkte, die fir die zu behandelnde
Tierart und das betreffende Anwendungsgebiet zugelassen oder als Tierhomdopathika registriert sind, dir-
fen von der Tierheilpraktikerin/'vom Tierheilpraktiker in einer Apotheke erworben und ohne Anweisung einer
Tierarztin/eines Tierarztes angewendet werden. Bei zugelassenen oder registrierten Tierarzneimitteln muis-
sen die Dosierung, die Anwendungsdauer, ggf. die Wartezeit und die Anwendungsgebiete entsprechend der
Kennzeichnung des Arzneimittels eingehalten werden. Auch Lagerungsbedingungen, Warnhinweise und
Gegenanzeigen flur zugelassene Tierarzneimittel sind zu beachten (8§ 50 Abs. 4 TAMG, fur zugelassene
Tierarzneimittel in Verbindung mit Art. 106 der Verordnung (EU) 2019/6 Uber Tierarzneimittel - TAMVO).

Humanarzneimittel

Tierheilpraktikerinnen/Tierheilpraktiker dirfen seit 28.01.2022 keine Arzneimittel aus dem Humanbereich bei
Tieren anwenden (8§ 50 Absatz 2 TAMG).

Ausgenommen hiervon sind Human-Homdopathika. Diese dirfen seit dem Beschluss des Bundes-
verfassungsgerichts vom 29.09.2022 durch Tierheilpraktikerinnen/Tierheilpraktiker und Tierhaltende bei
nicht Lebensmittel liefernden Tieren ohne tierarztliche Behandlungsanweisung angewendet werden.

Fur andere als die genannten nicht verschreibungspflichtigen, homdopathischen Humanarzneimittel gilt § 50
Abs. 2 TAMG und damit der Tierarztvorbehalt weiterhin. Hintergrund fiir diesen Tierarztvorbehalt bei den
Ubrigen Humanarzneimitteln ist die Vorgabe, dass ausschlie3lich Tierarztinnen/Tierarzten die Umwidmung
eines fur Menschen vorgesehenen Arzneimittels zur Anwendung bei einem Tier gestattet ist, z.B. Blutegel
(Artikel 112 — 114 TAMVO). Diese Regelung gab es schon lange fir Lebensmittel liefernde Tiere, sie ist jetzt
fur alle Tiere glltig.

Hinweis: Bei Lebensmittel liefernden Tieren ist es explizit verboten Arzneimittel mit Stoffen zu verabreichen,
die in Tabelle 2 des Anhangs der Verordnung (EU) Nr. 37/2010 gelistet sind. Darunter fallen auch die in der
Homdopathie gebrauchlichen Stoffe Colchicin und Aristolochia (8 39 Abs. 5 TAMG, Straftat nach § 87
Abs. 1 Nr. 3 TAMG).

Die Inhalte stellen eine verkiirzte Zusammenfassung der rechtlichen Vorgaben dar und sind nicht rechtsverbindlich.
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Hinweis: Blutegel sind apothekenpflichtig und als zugelassene Humanarzneimittel eingestuft. Eine Anwen-
dung bei Tieren ist daher fur Tierheilpraktikerinnen/Tierheilpraktiker (im Auftrag der Tierhaltenden)
nur nach Verschreibung durch eine Tierarztin/einen Tierarzt erlaubt (§ 50 Abs. 2 TAMG).

Alle Arzneimittel und veterinarmedizintechnischen Produkte, die von der Tierérztin/'vom Tierarzt fir ein be-
stimmtes Tier mit der zugehérigen schriftichen Behandlungsanweisung an Tierhaltende abgegeben oder
mittels Rezept verschrieben wurden, dirfen von Tierheilpraktikerinnen/Tierheilpraktikern nur entsprechend
der Behandlungsanweisung (im Auftrag der Tierhaltenden) angewendet werden. Dies gilt unabhangig von
ihrer Einstufung in verschreibungspflichtig, apothekenpflichtig oder freiverkauflich (§ 50 Abs. 2 Satz 1 Nr. 2
und Abs. 3 TAMG).

2. Bezug und Dokumentation

Der Bezug apothekenpflichtiger Tierarzneimittel und veterinarmedizintechnischer Produkte durch
Tierheilpraktikerinnen/Tierheilpraktiker ist ausschlielich Gber eine Apotheke erlaubt (8 49 Abs. 8 TAMG).
AuRBerdem sind Tierheilpraktikerinnen/Tierheilpraktiker verpflichtet den Bezug und den Verbleib dieser Tier-
arzneimittel sowie der erworbenen Humanhomd&opathika zu dokumentieren (8 3 Tierhalter-Arzneimittel-
anwendungs- und Nachweisverordnung - THAMNV).

Nachweise Uber den Erwerb sind Rechnungen oder Lieferscheine, aus denen sich Art, Menge und Erwerbs-
datum der Tierarzneimittel ergeben. Die Nachweise Uber den Verbleib von Tierarzneimitteln missen Art und
Menge der angewendeten Tierarzneimittel sowie Name und Anschrift der tierhaltenden Person enthalten,
deren Tier behandelt wurde. Alle Nachweise sind funf Jahre aufzubewahren.

Hinweis: Tierhaltende Lebensmittel liefernder Tiere sind dokumentationspflichtig fir Arzneimittel, die bei
ihren Tieren angewendet wurden, unabhangig davon, wer die Arzneimittel angewendet hat — die Tierhalten-
den bzw. ihre Mitarbeitenden, Tierheilpraktikerin/Tierheilpraktiker oder Tierarztin/Tierarzt. Details finden sich
im ,Merkblatt fir Tierhalter zu Dokumentationspflichten von Tierarzneimitteln

3. Regelungen fur freiverkaufliche Tierarzneimittel

Auch zugelassene freiverkaufliche Tierarzneimittel (erkennbar an der ,Zul.-Nr.“ auf der Verpackung) missen
entsprechend ihrer Zulassung angewendet werden. Die Dosierung, die Anwendungsdauer und ggf. die War-
tezeit mussen entsprechend der Kennzeichnung des Arzneimittels eingehalten werden. Auch Lagerungsbe-
dingungen, Warnhinweise und Gegenanzeigen sind zu beachten (Art. 106 TAMVO).

Heimtierarzneimittel, die von der Zulassung freigestellt und damit freiverkauflich sind (§ 40 Abs. 2 Satz 2
TAMG), kdnnen von Tierheilpraktikerinnen/Tierheilpraktikern erworben und bei den gelisteten Heimtierarten
angewendet werden (Art. 5 Abs. 6 TAMVO).

Zusammenfassung: Freiverkaufliche Tierarzneimittel dirfen von Tierheilpraktikerinnen/Tierheilpraktikern
erworben und angewendet werden. Zugelassene freiverkaufliche Tierarzneimittel sind bei der Anwendung
an die Bedingungen der Zulassung gebunden, von der Zulassung freigestellte Heimtierarzneimittel dirfen
nur bei Heimtierarten angewendet werden.

Freiverkaufliche Arzneimittel, die von der Tierarztin/vom Tierarzt fiir ein bestimmtes Tier mit der zugehdrigen
Behandlungsanweisung abgegeben wurden, dirfen von der Tierheilpraktikerin'vom Tierheilpraktiker nur
nach dieser Behandlungsanweisung (im Auftrag der Tierhaltenden) angewendet werden (s.0.).
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4. Abgabe von Arzneimitteln

Die Abgabe von apotheken- oder verschreibungspflichtigen Arzneimitteln ist Tierheilpraktikerinnen/
Tierheilpraktikern nicht erlaubt, darunter fallen auch Homéopathika (i.d.R. apothekenpflichtig). Lediglich die
Abgabe von freiverkauflichen Tierarzneimitteln ist unter der Voraussetzung des Sachkundenachweises
moglich (8 45 Abs. 8 Satz 1 TAMG). Mit der Sachkunde wird eine Tierheilpraktikerin/ein Tierheilpraktiker
nach der TAMVO zum ,Einzelhandler (Art. 103 TAMVO) und es gilt u.a. Artikel 106 der TAMVO. Ein Bezug
der freiverkauflichen Tierarzneimittel darf nur Uber den Grof3handel erfolgen (Art. 103 Abs. 2 TAMVO). Das
,auf dem Markt bereitstellen’ der freiverkauflichen Tierarzneimittel ist durch Einzelhandlerinnen/Einzelhéndler
auch im ,Fernabsatz‘ nach den Bedingungen des Art. 104 der TAMVO mdglich.

5. Anzeigepflicht

Tierheilpraktikerinnen/Tierheilpraktiker sind nach § 79 Abs. 1 TAMG anzeigepflichtig bei der zustandigen
Behorde (in Baden-Wirttemberg das jeweilige Regierungsprasidium), sofern sie Arzneimittel lagern, verpa-
cken oder ‘auf dem Markt bereitstellen® (,Bereitstellung auf dem Markt: jede entgeltliche oder unentgeltliche
Abgabe von Tierarzneimitteln oder von Produkten zum Vertrieb, Verbrauch oder zur Verwendung auf dem
Unionsmarkt im Rahmen einer Geschaftstatigkeit*, 8 2 Abs. 2 Nr. 1 TAMG). Nachtragliche Anderungen in
Bezug auf die anzeigepflichtige Tatigkeit oder die verantwortlichen Personen sind unverziglich anzuzeigen
(8 79 Abs. 4 TAMG). Dies beinhaltet auch die Aufgabe der Tatigkeit als Tierheilpraktikerin/Tierheilpraktiker.

In der Anzeige nach § 79 Abs. 1 TAMG sind von Tierheilpraktikerinnen/Tierheilpraktikern mit Sachkunde
(nach § 45 Abs. 8 Satz 2 TAMG) die Tierarzneimittel anzugeben, fiir die eine erlaubnisfreie Herstellung

(8 14 Abs. 2 Nr. 3 TAMG) in Form von Aufteilung, Anderung der Verpackung oder Darbietung der Arzneimit-
tel beabsichtigt ist (§ 79 Abs. 3 TAMG). Ebenso ist mitzuteilen, wenn Tierarzneimittel im ,Fernabsatz‘ auf
dem Markt bereitgestellt werden (siehe auch Merkblatt zum Internethandel mit Tierarzneimitteln).

Herausgeber:
Regierungspréasidium Tubingen - Stabsstelle Tiergesundheit und Verbraucherschutz, 72072 Tubingen,
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