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VORWORT

LiebeTierdrztin, lieber Tierarzt,

ab dem 28. Januar 2022 gelten in Deutschland Die Broschiire haben wir gemeinsam mit dem

das neue Tierarzneimittelgesetz und die Fachanwalt fiir Medizinrecht Dr. Roland Wiring fiir
Europdische Tierarzneimittelverordnung. Aus Sie erstellt. Erist Experte auf dem Gebiet des Arznei-
meiner Perspek-tive ist es nicht libertrieben, mittelrechts und Partner im Hamburger Biiro der
wenn wir dies einen besonderen Moment internationalen Kanzlei CMS Hasche Sigle.

nennen, denn erstmals gibt es damit eine zentrale
dezidierte Gesetzgebung fiir Tierarzneimittel in
Deutschland. Doch was

bedeuten die neuen Verordnungen fiir die Praxis,
beispielsweise mit Blick auf das Dispensierrecht,
den Versand von Arzneimitteln oder die Umwid- Ihre Betina Prestel
mungskaskade?

Wir hoffen, dieser Service bringt ,,Licht ins Dunkel
zu Ihren konkreten Fragen.

Es griifRt Sie

Geschaftsfiihrerin der
Stellen Sie sich diese oder dhnliche Fragen und Boehringer Ingelheim Vetmedica GmbH
haben noch keine Zeit gefunden, sich im Detail
mit den neuen Verordnungen auseinanderzuset-
zen? Dann habe ich eine gute Nachricht fiir Sie:

Mit dieser Broschiire méchten wir Ihnen einen
Weg aufzeigen, sich kompakt liber die
wesentlichen Neuerungen in der Gesetzgebung zu
informieren.

Bitte beachten Sie, dass es sich ausschlieflich um eine iiberblicksartige Darstellung und Zusammenfassung zu Informationszwecken handelt
und dies keine Rechtsberatung darstellt.

Aus Griinden der besseren Lesbarkeit wird auf die gleichzeitige Verwendung der Sprachformen méannlich, weiblich und divers (m/w/d) verzichtet.
© 2022 Boehringer Ingelheim Vetmedica GmbH. Alle Rechte vorbehalten.
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NEUE REGELN FURTIERARZNEIMITTEL:
TIERARZNEIMITTELGESETZ UND
EU-VERORDNUNG 2019/6

Das deutsche Tierarzneimittelrecht wird grundlegend erneuert. Ziel der Reform ist
unter anderem, die Regelungen iibersichtlicher zu gestalten. Damit soll die Handha-

bung in der Praxis vereinfacht werden.

War es bisher notig, in verschiedene deutsche Ge-
setze zu schauen, werden die Regelungen kiinftig
in einem Gesetz konzentriert. Dieses neue Regel-
werk, das deutsche Tierarzneimittelgesetz (TAMG),
tritt am 28. Januar 2022 in Kraft. Zeitgleich tritt
die europaische Tierarzneimittelverordnung (EU)
Nr. 2019/6 (EUTAM-VO) in Kraft.

Die EUTAM-VO findet als europdisches Recht in
Deutschland unmittelbar Anwendung. Das TAMG
erganzt die EU TAM-VO und enthalt konkretisie-
rende Durchfiihrungsvorschriften.

Weiterhin relevante Vorschriften des Arzneimittel-
gesetzes (AMG) und des Heilmittelwerbegesetzes
(HWG) wurden in das TAMG (iberfiihrt, iberarbeitet
und ergdnzt. Teilweise verweist das Gesetz direkt
auf die Vorschriften der EU TAM-VO.

Trifft das TAMG keine eigenstandige Regelung,
sind die Regelungen der Verordnung unmittelbar
anwendbar.

Andere Vorschriften, wie zum Beispiel die Verord-
nung iiber tierdrztliche Hausapotheken (TAHAV),
das Tiergesundheitsgesetz und die Tierimpfstoff-
verordnung, wurden (noch) nicht aufgehoben und
diirften bis auf Weiteres unverandert Anwendung
finden. Hier sind jedoch einige Anderungen zu er-
warten. Entsprechende Entwicklungen sollten
sorgfaltig beobachtet werden.

Zukiinftig miissen Tierdrzte jedenfalls in erster Linie
die rechtlichen Regelungen des TAMG und der
EUTAM-VO beachten. Einige der aus unserer Sicht
wesentlichen Punkte haben wirim Folgenden zu-
sammengefasst.
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AUSGEWAHLTE SCHWERPUNKTE
UND ANDERUNGEN DES NEUEN
TIERARZNEIMITTELRECHTS

1. DISPENSIERRECHT BESTEHT WEITER - ABER

NICHT GRENZENLOS

Das tierarztliche Dispensierrecht bleibt nach neuem
Tierarzneimittelrecht erhalten, auch wenn weiter-
hin das sogenannte Apothekenmonopol gilt.

Um den Fortbestand des Dispensierrechts gab es
im Vorfeld der neuen EU-Legislative sowohl auf
nationaler wie auch auf europdischer Ebene einige
Diskussionen. Gliicklicherweise haben sich der
europdische und der deutsche Gesetzgeberim Er-
gebnis aber dafiir entschieden, das Dispensier-
recht weiterhin zu erhalten und so eine unmittel-
bare Versorgung der vom Tierarzt behandelten
Tiere zu ermdglichen.

Umfang des Dispensierrechts

Wie bislang gilt das Dispensierrecht ausschlie3-
lich fiir

» die Abgabe durch einen Tierarzt an Halter der
von ihm behandelten Tiere und

 das Vorratighalten zu diesem Zweck und

» die Abgabe durch einen Tierarzt an Halter der
von ihm behandelten Tiere zur Durchfiihrung
tierarztlich gebotener und tierarztlich kontrol-
lierter krankheitsvorbeugender Malnahmen
bei Tieren sowie

« die Abgabe durch einenTierarzt an Hofmischer
zum Zweck der Herstellung von Arzneifutter-
mitteln oder Zwischenerzeugnissen fiir die von
ihm behandelten Tiere.

Weiterhin darf die abgegebene Menge den auf-
grund der tierdrztlichen Indikation festgestellten
Bedarf nicht iiberschreiten.

Nach wie vor ist mit der Abgabe dem Tierhalter
unverziiglich eine schriftliche oder - neu - elektro-
nische Anweisung iiber Art, Zeitpunkt und Dauer
der Anwendung, die sogenannte tierarztliche Be-
handlungsanweisung, auszuhandigen. Dies kann
beispielsweise mittels einer speziellen Abgabetiite
erfolgen, derTierart und Name des Tieres, Bezeich-
nung und Menge des Medikamentes, die Einnahme-
weise und der Behandlungsplan zu entnehmen
ist.

Grenzen des Dispensierrechts

Wie bislang erlaubt das Dispensierrecht auch
weiterhin nicht

« den Versand vonTierarzneimitteln anTierhalter,
unabhdngig davon, ob es sich um apotheken-
und/oder verschreibungspflichtige Produkte
handelt - Details zum Versand von Tierarznei-
mitteln unter Ziffer 2 (Versand von Tierarznei-
mitteln) und

+ die Abgabe an Grof3handler und

» die Abgabe an andereTierarzte oder an Tier-
halter aufgrund eines Rezepts eines anderen
Tierarztes.



Das Wichtigste zum Dispensierrecht

O Nach § 44 TAMG zulassig: O Weiterhin unzulassig:

Abgabe an Halter behandelterTiere. Versand von Tierarzneimitteln an Tierhalter,
unabhangig davon, ob es sich um apotheken-
und/oder verschreibungspflichtige Produkte

handelt.
Vorratighalten zur Abgabe an Halter Abgabe an GroBhandler.
behandelterTiere.
Abgabe an Halter behandelterTiere zur Abgabe an andereTierarzte oder an Tierhalter
Durchfiihrung tierarztlich gebotener und aufgrund eines Rezepts eines anderen
tierarztlich kontrollierter krankheitsvor- Tierarztes.
beugender Mafinahmen. Praxistipp: Was immer moglich ist, ist die
Durchfiihrung einer allgemeinen Untersu-
Abgabe durch einen Tierarzt an Hofmischer chung, um das entsprechende Arzneimittel
zum Zweck der Herstellung von Arzneifutter- sodann auf Grundlage eigener Diagnose
mitteln. selbst rezeptieren zu kdnnen.

© 2022 Boehringer Ingelheim Vetmedica GmbH. Alle Rechte vorbehalten.
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2. VERSAND VON TIERARZNEIMITTELN

Der Versand von Tierarzneimitteln wurde weiter
eingeschrankt. Apothekenpflichtige Arzneimittel
diirfen wie bisher nur von Apotheken versendet
werden, hierzu auch oben unter Ziffer 1 (1. Dispen-
sierrecht besteht weiter - aber nicht grenzenlos).

Der Versand von verschreibungspflichtigen Tier-
arzneimitteln ist sogar grundsatzlich verboten.!
Hiervon erlaubt die EU TAM-VO eine Ausnahme:
Sind sichere Strukturen gewahrleistet, kénnen die
Mitgliedstaaten den Versandhandel fiir ihr jeweili-
ges Hoheitsgebiet - nicht grenziiberschreitend -
gestatten.

Der deutsche Gesetzgeber sieht diese Moglichkeit
nur fiir verschreibungspflichtige Tierarzneimittel
fiir Heimtiere vor, hat sie aber noch nicht umge-
setzt. Er kdnnte aber kiinftig eine Verordnung zum
Versand von verschreibungspflichtigen Tierarznei-
mitteln fiir Heimtiere? erlassen.

Mit einer Anderung hinsichtlich des Versandverbots
von samtlichen verschreibungspflichtigen Tierarznei-
mitteln ist perspektivisch nicht zu rechnen.

1 Art. 104 Abs. 1 EUTAM-VO.

Um den ,illegalen” Online-Handel weiter einzu-
dammen bzw. um nach den nationalen Gesetzen
zugelassene Online-Handler von Tierarzneimitteln
besser identifizieren zu kénnen, hat die Kommission
ein gemeinsames Logo geschaffen. Auf Internet-
seiten, auf denen der Offentlichkeit Tierarzneimittel
zum Verkauf im Fernabsatz angeboten werden,
muss dieses deutlich sichtbar angezeigt werden.?
Hierfiir wurde das folgende Symbol eingefiihrt:

B, -
I R

B 7, Uberpriifung
der Legalitat
dieser Website
hier klicken

<

Quelle: Durchfiihrungsverordnung (EU) 2021/1904 der Kommission vom 29. Oktober 2021
zur Festlegung der Gestaltung eines gemeinsamen Logos fiir den Einzelhandel mit Tierarznei-
mitteln im Fernabsatz (L 387/133, Anhang).

2 Heimtiere in diesem Sinne sind nicht der Gewinnung von Lebensmitteln dienende Tiere, bei denen es sich um in Aquarien oder Teichen gehaltene Tiere, Zierfische, Ziervogel, Brieftauben,

Terrarium-Tiere, Kleinnager, Frettchen oder Hauskaninchen handelt, § 52 Abs. 1 Nr. 11 TAMG.

3 Art. 104 Abs. 6 f. EUTAM-VO.



Was gilt beim Versand von Tierarzneimitteln

Verschreibungspflichtige
Tierarzneimittel

Grundsatzlich verboten

Aber: Ausnahme flir Heimtiere in >

Deutschland denkbar

© 2022 Boehringer Ingelheim Vetmedica GmbH. Alle Rechte vorbehalten.

Apothekenpflichtige
Tierarzneimittel

In Deutschland den Apotheken
vorbehalten

Einfiihrung eines einheitlichen Logos
geplant

3. HERSTELLUNGSERLAUBNIS WEITERHIN NICHT

ERFORDERLICH

Wie bislang benotigt derTierarzt auch nach dem
TAMG keine Herstellungserlaubnis fiir Tatigkeiten
im Rahmen seiner tierarztlichen Hausapotheke,
namlich fiir die Zubereitung, die Aufteilung oder
die Anderung der Verpackung oder die Darbietung
eines Tierarzneimittels.

Voraussetzung* ist, dass

« die Regelungen aus der EU TAM-VO, insbeson-
dere die der Buchfiihrung®, beachtet werden
und

« nurvomTierarzt selbst behandelteTiere be-
troffen sind und

+ dasTierarzneimittel direkt an den Tierhalter
abgegeben wird, selbst angewendet wird oder
es unter der Aufsicht des Tierarztes angewendet
wird.

4§14 Abs. 2 Nr. 2TAMG.
5 Art. 96 EUTAM-VO.
6 §22Abs. 1,28 TAMG iV.m. Art. 88 EU TAM-VO.

Weiterhin darf der Tierarzt Tierarzneimittel, die
autologe oder allogene Zellen oder Gewebe ent-
halten (z.B. Blutkonserven oder Thrombozyten-
I6sungen), herstellen, wenn sie in seiner Praxis im
Rahmen der tierarztlichen Hausapotheke unmittel-
bar selbst am Tier angewendet werden. Untersagt
ist aber ein ,,Bereitstellen auf dem Markt*, also
insbesondere eine Abgabe an den Tierhalter oder
an andere Arztpraxen. Denn fiir diesen Zweck
ware das Tierarzneimittel zulassungspflichtig und
eine Herstellungserlaubnis erforderlich.®

Boehringer Ingelheim TAMG in der Praxis
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4. GEANDERTER RAHMEN ZUR ANWENDUNG VON
TIERARZNEIMITTELN - ,ZULASSUNGSPRIMAT*

Bislang durfte ein Arzneimittel entsprechend der
tierarztlichen Therapiefreiheit verschrieben oder
angewendet werden, wenn die Anwendung nach
Anwendungsgebiet und Menge nach dem Stand
der veterindrmedizinischen Wissenschaft gerecht-
fertigt war, um das Behandlungsziel in dem betref-
fenden Fall zu erreichen.’

Eine entsprechende Regelung findet sich im neuen
Tierarzneimittelrecht nicht mehr. Vielmehr wurde
das sogenannte ,,Zulassungsprimat“® eingefiihrt.

Die einschlagigen Regelungen verweisen nun allein
darauf, dass Tierarzneimittel (grundsatzlich) in
Ubereinstimmung mit den Zulassungsbedingungen
angewendet werden miissen.? Diese Zulassungs-
bedingungen umfassen alle Bedingungen fiir das
Inverkehrbringen des Tierarzneimittels und die
Fachinformation'?, insbesondere Zieltierart, Starke,
Darreichungsform, Verabreichungsweg!! und
ebenfalls die Dosis.

Die sorgfdltige Lektiire der Fachinformation auch
hinsichtlich dieser Punkte gewinnt hierdurch eine
neue Wichtigkeit.

7 § 56a Abs. 1 Nr. &4 AMG.
8 So auch Emmerich, in: Der Praktische Tierarzt 102, Heft 04/2021 Seite 368-376 (369).
9 Art. 106 Abs. 1 EUTAM-VO und § 39 Abs. 1 TAMG.

10 Zulassungsbedingungen sind definiert in Art. 36 Abs. 1 EU TAM-VO

11 Vgl. hierzu Art. 38 Abs. 3 EU TAM-VO.

Ob die neuen Regelungen an einigen Stellen zu
Einschrankungen derTherapiefreiheit des behandeln-
denTierarztes fiihren werden, bleibt abzuwarten.

Allerdings hindern sie den Tierarzt grundsatz-

lich nicht daran, ein Arzneimittel nach dem Stand
der veterinarmedizinischen Wissenschaft zu ver-
schreiben.

Denn werden in den Fachinformationen beispiels-
weise hinsichtlich der Dosierung ,,weiche* Formu-
lierungen wie ,wird empfohlen* oder ,,soll“ ver-
wendet, darf weiterhin derTierarzt in direkter
Eigenverantwortung die Entscheidung dariiber
treffen, ob er der (bloflen) Empfehlung folgt oder
eine andere Dosierung fiir angemessen halt. Diese
Formulierungen geben nur Leitplanken fiir eine
Anwendung.!2Ein Abweichen von diesen Empfeh-
lungen ist also nur auf den ersten Blick nicht in
Einklang mit den Zulassungsbedingungen.

Entscheidet er sich in begriindeten Fallen fiir eine
andere Dosierung als die empfohlene, handelt er
nicht im Widerspruch zu den Zulassungsbedin-
gungen. DerTherapiefreiheit des behandelnden
Tierarztes wird deshalb auch in Zukunft entschei-
dende Bedeutung zukommen.

12 So inhaltlich im Ergebnis auch Emmerich, in: Der Praktische Tierarzt 102, Heft 04/2021 Seite 368-376 (370).



Jetzt noch wichtiger:
Der Blick in die Fachinformation

BIS 27.01.2022 AB 28.01.2022

§ 56a Abs.1 Nr. &4 AMG

»- Anwendung nach Anwendungsgebiet
und Menge nach dem Stand der veterinar-
medizinischen Wissenschaft gerechtfertigt
ist, um das Behandlungsziel in dem
betreffenden Fall zu erreichen ...“

\/
Andere Dosis als in Fachinformation
beschrieben moglich?

Art. 106 Abs. 1 EU TAM-VO

_Tierarzneimittel werden in Ubereinstim-
mung mit den Zulassungsbedingungen
angewendet.” ,,Es ist verboten, ein
Tierarzneimittel oder ein veterinarmedizin-
technisches Produkt entgegen den
Zulassungsbedingungen anzuwenden®
(§ 39 Abs. 1 TAMG)

\/
Andere Dosis als in Fachinformation
beschrieben moglich?

\/
Wortlaut der neuen Regelungen strikter

aber
\4

Weiche Formulierungen wie z. B.
~empfohlene Dosis“ sind nicht
verbindlich

© 2022 Boehringer Ingelheim Vetmedica GmbH. Alle Rechte vorbehalten.
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5. NEUE KASKADE ZUR ANWENDUNG ENTGEGEN DEN
ZULASSUNGSBEDINGUNGEN - MEHR
FLEXIBILITAT FUR DEN TIERARZT?

5.1. Grundsatzliches

Durch die neue Umwidmungskaskade soll fiir die
Tierarzteschaft mehr Flexibilitat geschaffen werden,
was das Verbringen von Tierarzneimitteln aus
anderen Mitgliedstaaten angeht und es kénnen -
unter bestimmten Bedingungen — auch Tierarznei-
mittel aus Drittlandern verwendet werden.!®* So
diirfen — anders als bislang — auf den weiteren
Stufen der Umwidmungskaskade sowohl Human-
arzneimittel aus der Europdischen Union als auch
Tierarzneimittel aus einem Drittland angewendet
werden; mehr dazu weiter unten. Dies kann dazu
beitragen, dass kiinftig eine effektivere Behand-
lung moglich sein wird.

Der Grundsatz des Verbots des Off-Label-Ge-
brauchs, d.h. der Gebrauch entgegen den Zulas-

sungsbedingungen, besteht weiterhin. Entgegen
den Zulassungsbedingungen darf derTierarzt ein
Arzneimittel nur ausnahmsweise anwenden.

Das Arzneimittel muss von ihm selbst oder auf-
grund einer tierdrztlichen Behandlungsanweisung
angewendet werden und derTierarzt muss die
Artikel 112 bis 114 der EUTAM-VO, die sogenannte
,Umwidmungskaskade® von Arzneimitteln, be-
achten. Ausnahmen gelten fiir Antibiotika.

Die bekannte Reihenfolge der Behandlungsalter-
nativen aus & 56a Abs. 2 AMG ist kiinftig nicht
mehr mafdgebend. Allerdings erfolgt auch weiter-
hin jede Umwidmung in direkter Eigenverantwor-
tung des behandelnden Tierarztes.

Differenzierung derTiergruppen erforderlich
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13 Stellungnahme der Federation of Veterenarians of Europe mit dem Titel ,,Europdisches Tierarzneimittelrecht: Was ist neu?“ - abrufbar unter:

https://www.bundestieraerztekammer.de/btk/fve/PLAQUETTE_FVE_HD_German_web.pdf



5.2. Erforderlichkeit der Vorpriifung

Ein grundsatzlicher wichtiger Unterschied zu den
bisherigen Regelungen besteht darin, dass vor
einer Anwendung auf3erhalb der Zulassung eine
zweistufige Vorpriifung erfolgen muss. Erst danach
gelangt man zur jeweiligen Umwidmungskaskade,
die dann zwischen nicht-lebensmittelliefernden
Tieren, lebensmittelliefernden Landtieren und
lebensmittelliefernden Wassertieren unterscheidet:

Zuerst ist zu priifen, ob es in dem Mitgliedstaat,
in dem der Tierarzt niedergelassen ist, fiir ein
Anwendungsgebiet fiir eine Tierart kein
zugelassenes Tierarzneimittel gibt. Ausgangs-
punkt jeder Umwidmung ist also das sogenannte
Zulassungsprimat (hierzu oben unter Ziffer 4
(Gednderter Rahmen zur Anwendung von Tier-
arzneimitteln - ,,Zulassungsprimat®).

2. Priifschritt der Vorpriifung:

Sodann ist zu priifen, ob der Einsatz, insbesondere
zur ,Vermeidung unzumutbarer Leiden*“!*, ent-
gegen den Zulassungsbedingungen erfolgen soll.

Diese Formulierung ist nicht abschlie3end'®
und dies bedeutet, auch die Anwendung in an-
deren, nicht explizit genannten Fdllen kann in
begriindeten Einzelfdllen mdglich sein. Da es
sich bei den Vorschriften um Ausnahmevor-
schriften handelt, darf von ihnen allerdings nur
restriktiv Gebrauch gemacht werden.

Liegen beide Voraussetzungen der Vorpriifung vor,
sind die jeweils einschlagigen Umwidmungskas-
kaden anzuwenden:

Die EUTAM-VO unterscheidet zwischen der An-
wendung von Arzneimitteln bei

» nicht der Lebensmittelgewinnung dienenden
Tierarten (Art. 112 EU TAM-VO),

« der Lebensmittelgewinnung dienenden land-
lebenden Tierarten (Art. 113 EU TAM-VO) und

* der Lebensmittelgewinnung dienenden im Wasser
lebenden Tierarten (Art. 114 EU TAM-VO).

Die neue Umwidmungskaskade soll hier lediglich
am Beispiel der ersten beiden Tierarten veran-
schaulicht werden. Eine Priifung anhand des zu-
treffenden Artikels ist in jedem Einzelfall durchzu-
fuhren.

Fiirim Wasser lebende Tierarten ergeben sich
Unterschiede, die im Einzelfall zu priifen und zu
beachten sind.

14 Nach Art. 112 bis 114 EUTAM-VO ist das Vorliegen dieser Anforderung unabhéngig von der jeweiligen Tierart notwendig.

15 Es handelt sich hierbei um einen sogenannten unbestimmten Rechtsbegriff, der in der Folgezeit noch durch die Verwaltungen bzw. die Rechtsprechung konkretisiert werden muss. Denkbar
sind also auch andere Griinde, neben der ,,Vermeidung unzumutbarer Leiden*. Hier wird man allerdings abwarten miissen.

Boehringer Ingelheim TAMG in der Praxis
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5.3. Umwidmungskaskade bei nicht der Lebensmittelgewinnung dienenden Tieren

Angemerkt sei an dieser Stelle, dass auch Equiden
weiterhin als nicht der Lebensmittelgewinnung
dienendeTiere bei entsprechendem lebenslangem
Vermerk im Equidenpass gelten.®

Bei der Umwidmung von Arzneimitteln bei nicht
der Lebensmittelgewinnung dienenden Tieren
(Art. 112 EU TAM-VO) muss derTierarzt grundsatz-
lich in den folgenden Stufen priifen:

Zunachst ist zu priifen, ob es in einem europai-
schen Mitgliedstaat ein fiir die Zieltierart zuge-
lassenes Tierarzneimittel, ein fiir eine andere
Tierart, aber fiir dasselbe Anwendungsgebiet
oder fiir ein anderes Anwendungsgebiet, zuge-
lassenes Tierarzneimittel gibt. Dessen Anwen-
dung ist zuldssig, selbst wenn es in Deutschland
nur fiir eine Nicht-Zieltierart oder ein anderes
Anwendungsgebiet zugelassen ist.!’

Zu beachten:

+ Anders als bislang darf derTierarzt nicht sofort
auf ein in Deutschland zugelassenes Human-
arzneimittel umsteigen, wenn kein geeignetes
Tierarzneimittel aus Deutschland zur Verfiigung
steht. Er hat nicht mehr die Wahl zwischen
einem wirkstoffgleichen deutschen Human-
arzneimittel und einem Tierarzneimittel aus
der EU. Es steht daher zu erwarten, dass Tier-
arzte haufiger Tierarzneimittel aus anderen
Mitgliedstaaten anwenden werden.

« Findet sich hiernach kein Arzneimittel, das
zur Behandlung geeignet ist, ist die zweite
Stufe der Kaskade (siehe unten) zu priifen.
Der Riickgriff auf Humanarzneimittel ist erst
moglich, wenn ein entsprechendes Tierarznei-
mittel weder in Deutschland noch sonst in
der Europaischen Union zu Verfligung steht

2. Stufe;

Wenn auf der ersten Stufe kein entsprechendes
Tierarzneimittel vorhanden ist, darf auf ein
Humanarzneimittel'®, welches in Deutschland
oder in einem anderen Mitgliedstaat der Euro-
pdischen Union zugelassen ist, zuriickgegriffen
werden.

3. Stufe:

Sodann darf ein Tierarzneimittel angewendet
werden, das fallweise nach tierarztlicher Ver-
schreibung zubereitet wird.?

4, Stufe;

Auf letzter Stufe darf derTierarzt nun auch auf
in Drittstaaten fiir dieselbe Zieltierart und das
Anwendungsgebiet zugelassene Tierarzneimittel
zuriickgreifen. Es wird also kiinftig im Einzelfall
auch moglich sein, auf z.B. in den Vereinigten
Staaten von Amerika, in Kanada oderin der
Schweiz zugelassene Tierarzneimittel zuriickzu-
greifen.

16 Dies muss in dem einzigen, lebenslang giiltigen Identifizierungsdokument gemaf Artikel 8 Absatz 4 der EU TAM-VO als nicht zur Schlachtung fiir den menschlichen Verzehr bestimmt de-

klariert sind.
17 Art. 112 Abs. 1 lit. a) EU TAM-VO.

18 Dieses Humanarzneimittel muss gemaf der Richtlinie 2001/83/EG oder gemaf der Verordnung (EG) Nr. 726/2004 zugelassen sein.

19 Art. 112 Abs. 1 lit. ¢ EU-TAM-VO.



5.4. Umwidmungskaskade bei der Lebensmittelgewinnung dienenden Landtieren

Auch hierist vorab die unter 5.2 (Erforderlichkeit
der Vorpriifung) beschriebene Vorpriifung durch-
zufiihren.

Fiir landlebende Tierarten, die der Lebensmittelge-
winnung dienen, sind die folgenden, verbindlichen
Stufen zu den Behandlungsalternativen festgelegt:?°

DerTierarzt muss zunachst priifen, ob es in
Deutschland oder in einem Mitgliedstaat ein
Tierarzneimittel gibt, das fiir die Anwendung

bei derselben oder bei einer anderen der Lebens-
mittelgewinnung dienenden landlebenden Tier-
art fiir dasselbe Anwendungsgebiet oder fiir ein
anderes Anwendungsgebiet zugelassen ist. Dessen
Anwendung ist, unabhdngig vom Anwendungs-
gebiet, zuldssig. Dies gilt sogar, wenn es in
Deutschland nur fiir eine landlebende, der Lebens-
mittelgewinnung dienende Nicht-Zieltierart zu-
gelassen ist.?!

Nurwenn kein Tierarzneimittel auf erster Stufe
verfiigbar ist, darf derTierarzt auf eines zurlick-
greifen, das fiir nicht der Lebensmittelgewin-
nung dienende Tierarten in Deutschland (Ach-
tung: Hier nicht der EU insgesamt!) fiir dasselbe

20 Diese sind in Art. 113 der EU TAM-VO dargelegt.
21 Details siehe bei Art. 113 Abs. 1 lit. a) EU TAM-VO.
22 Art. 113 Abs. 1 lit. b) EU TAM-VO.

23 Art. 113 Abs. 4 EUTAM-VO.

Anwendungsgebiet zugelassen ist.?? Vorausset-
zung hierfiir ist allerdings zusatzlich, dass dieses
Tierarzneimittel nur Wirkstoffe enthalt, die bei
der Lebensmittelgewinnung dienenden Tieren
angewendet werden diirfen.z

3. Stufe:

In der nachsten Stufe darf derTierarzt ein in
einem Mitgliedstaat zugelassenes Humanarz-
neimittel anwenden, wenn kein Tierarzneimittel
verfiigbar ist.?*

4, Stufe:

Kommt keine der vorhergehenden Behandlungs-
alternativen in Betracht, darf das Tier mit einem
Tierarzneimittel behandelt werden, das fallweise
nach tierdrztlicher Verschreibung zubereitet
wird.®

5. Stufe:

Auf letzter Stufe darf derTierarzt auch hier,
auBBer bei immunologischen Arzneimitteln, auf
in Drittstaaten fiir dieselbe Zieltierart und das
Anwendungsgebiet zugelassene Tierarzneimittel
zuriickgreifen, solange keiner der Wirkstoffe
einer Anwendung bei der Lebensmittelgewin-
nung dienenden Tieren entgegensteht.2®

24 Art. 113 Abs. 1 lit. ¢) EUTAM-VO, wobei ein Humanarzneimittel gemaf der Richtlinie 2001/83/EG oder der Verordnung (EG) Nr. 726/2004 zugelassen sein muss. Auch hier gilt, dass das
Arzneimittel nur Wirkstoffe enthalten darf, die bei der Lebensmittelgewinnung dienenden Tieren angewendet werden diirfen, Art. 113 Abs. 4 EU TAM-VO.

25 Art. 113 Abs. 1 lit. d) EU TAM-VO.
26 Art. 113 Abs. 2 EUTAM-VO.
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Neue Kaskade zur Anwendung entgegen den Zulassungsbedingungen - mehr
Flexibilitat fiir den Tierarzt?

Vorpriifung

Kein in DE zugelassenes TAM vorhanden
Achtung: Hier Zulassungsprimat des Art. 106 Abs. 1 EUTAM-VO beachten!

Anwendung insbesondere zur Vermeidung unzumutbarer Leiden

Achtung: Aufzahlung nicht abschliefend, aber restriktiv auszulegen!

Nicht lebensmittelliefernde Tiere: Der Lebensmittelgewinnung dienen-
Art. 112 EUTAM-VO den landlebenden Tierarten:
Art. 113 EUTAM-VO

TAM in DE und EU TAM in DE und EU

: wenn nein

TAM fiir nicht der Lebensmittelgewinnung

: S 0ed Human-AMin DE und EU dienendeTierart fiir Anwendungsgebiet

¢ wenn nein

Auf tierarztliche Verschreibung  Humanarzneimittel in DE und EU
zubereitetes TAM

S Stufe3

: wenn nein

Auf tierarztliche Verschreibung

: U2 W TAM aus Drittland Jubereitetes TAM

: wenn nein

TAM aus Drittland fiirTierart und

Stufe 5 EEIEll Anwendungsgebiet

Stark vereinfachte Darstellung, zu beachten sind jeweils die Voraussetzungen der Art. 112 ff. der EU TAM-VO.
Umwidmung erfolgt in direkter Eigenverantwortung des Tierarztes.
[TAM=Tierarzneimittel, DE= Deutschland, EU = Europaische Union]

© 2022 Boehringer Ingelheim Vetmedica GmbH. Alle Rechte vorbehalten.
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5.5. Produktdatenbank zur Unterstiitzung derTierdrzte

Den Tierdrzten wird die Priifung der oben genann-
ten Behandlungsalternativen kiinftig durch die
neue Produktdatenbank fiir Tierarzneimittel er-
leichtert.?’” Mithilfe dieser Datenbank kdnnen sich

Tierdrzte kiinftig einen Uberblick iiber die in der

EU zugelassenen Tierarzneimittel verschaffen. Die
Liste derTierarzneimittel in der EU, die Fachinfor-
mationen, Packungsbeilagen und Bewertungsbe-
richte werden fiir alle frei zugdnglich sein.®

Das finden Sie in der neuen Produktdatenbank fiir Tierarzneimittel:

Auflistung der Betriebe, die

Liste derTierarzneimittel Fachinformationen das Arzneimittel herstellen
Offentlich zugingliche Informationen NICht_‘?ffef'thfh
zuganglich
Packungsbeilagen Bewertungsberichte Datum des Inverkehrbrin-

© 2022 Boehringer Ingelheim Vetmedica GmbH. Alle Rechte vorbehalten.

27 Art. 55 f. EUTAM-VO iV.m. der dazu erlassenen Durchfiihrungsverordnung (EU) 2021/16.
28 Nachdem vertrauliche Geschéftsinformationen geléscht wurden, Art. 56 Abs. 3 EU TAM-VO.

gens des Tierarzneimittels
in einem Mitgliedstaat

* Aufzdhlung nicht abschlieend

Boehringer Ingelheim TAMG in der Praxis 17
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6. ABGABEMENGE BEI LEBENSMITTELLIEFERNDEN
TIEREN: 7/31-TAGE-REGEL

Die bisherige Vorschrift zu den Abgabemengen
der Arzneimittel fiir lebensmittelliefernde Tiere
wurde in das TAMG iiberfiihrt.?° Gemafd der
,»1/31-Tage-Regel“ diirfen Arzneimittel fiir Tiere,

die der Gewinnung von Lebensmitteln dienen,
weiterhin fiir 31 Tage abgegeben werden, systemi-
sche Antibiotika hingegen nur fiir sieben Tage.*°

7. ANTIBIOTIKA FUR HUNDE UND KATZEN

Zukiinftig miissen Tierdrzte die von ihnen fiir Hunde
und Katzen angewendeten Antibiotika nach Art
und Menge erfassen und elektronisch an die zu-
standige Bundesoberbehdrde tibermitteln.3!

Hierbei ist gemaf § 69 Abs. 3 TAMG Folgendes
anzugeben:

 jahrlich angewendete Menge antimikrobiell
wirksamer Arzneimittel

« die Zulassungsnummer des angewendeten
Arzneimittels und

« die Art und das Korpergewicht des behandelten
Tieres sowie die Dosierung und die Anzahl der
Behandlungstage.

8. PREISFREIHEIT

Hier andert sich erfreulicherweise erst mal nichts.
Hinsichtlich des Preisrechtes gibt es die Moglich-
keit, dass kiinftig eine Verordnung erlassen wird,

die sich auch aufTierdrzte auswirken kann.?*

29 Gemeint ist die Regelung des § 56a Abs. 1 S. 1 Nr. 5 AMG.
30 Dies ist nunmehrin § 44 Abs. 3 TAMG verortet.
31 § 45 Abs. 10 TAMG.

Verpflichtend ist diese Ubermittlung fiir Anwen-
dungen ab dem Jahr 2025 mit einer Meldung bis
zum 28. Januar 2026. Soweit ersichtlich, befinden
sich bereits erste Praxis-Management-Systeme
(sogenannte Betriebliche Monitoringsysteme)

in Erprobung, die diese Anforderungen erfiillen.

Mit dieser Verpflichtung setzt der deutsche Ge-
setzgeber verpflichtendes EU-Recht*? um und
bleibt hinter dem zuriick, was mdoglich ware. Auf
die zusatzliche Datenerhebung bzgl. weiterer anti-
mikrobieller Arzneimittel (z.B. antivirale Arznei-
mittel, antifungale Mittel, Antiprotozoika) verzich-
tet der deutsche Gesetzgeber bis auf Weiteres mit
Blick auf die technischen und logistischen Anfor-
derungen an die Erhebung.®

Diese mogliche Verordnung zu Preisen und Preis-
spannen muss aber u.a. den berechtigten Interessen
der Tierarzte Rechnung tragen.

32 Delegierte Verordnung (EU) 2021/578 der Europdischen Kommission vom 29. Januar 2021 zur Ergdnzung der Verordnung (EU) 2019/6 des Europdischen Parlaments und des Rates zu den
Anforderungen zur Erfassung von Daten zum Verkaufsvolumen und zur Anwendung von bei Tieren angewendeten antimikrobiellen Arzneimitteln.

33 Vgl. BT-Drks. 19/31069 vom 23. Juni 2021 (S. 193).
34 § 53 Abs. 4 TAMG.



9. ANZEIGEPFLICHT UND

APOTHEKENBESCHEINIGUNG

Tierdrzte mussten schon in der Vergangenheit®
den Betrieb ihrer tierarztlichen Hausapotheke bei
der zustandigen Landesbehdrde anzeigen. Dies
gilt auch weiterhin.3 Anderungen in Bezug auf
den Betrieb oder der verantwortlichen Personen
missen der Behorde ebenfalls mitgeteilt werden.*’

Auch weiterhin miissen Inhaber einer Grof3han-
delsvertriebserlaubnis, erste und gegebenenfalls
regelmaRige Uberpriifungen der Apothekenbe-

scheinigungen ihrer Kunden vornehmen. Zwar

spricht das TAMG?® nur davon, dass sich Inhaber
einer Groflhandelsvertriebserlaubnis den Nach-
weis iiber die Anzeige u.a. von Hochschulen und

Lehranstalten, nicht jedoch von tierdrztlichen
Hausapotheken vorweisen lassen miissen. Die
Pflicht, auch beiTierdrzten, die Apothekenbe-
scheinigungen zu liberpriifen, ergibt sich jedoch
aus Art. 22 der Durchfiihrungsverordnung liber
Mafinahmen zur guten Vertriebspraxis flir Tierarz-
neimittel, die zur EU TAM-VO erlassen wurde und
als Verordnung direkt anwendbar ist.*

Wenn unser Auf3endienst Sie also kiinftig perio-
disch um Vorzeigen der Apothekenbescheinigung
bittet, bitten wir Sie h6flichst um Verstandnis -
hierzu sind wir als Inhaber der Grofshandelsver-
triebserlaubnis auch weiterhin verpflichtet.

10. KURZ NOTIERT: DIE TIERARZTLICHE
VERSCHREIBUNG ISTIN GANZ EUROPA GULTIG

Tierdrztliche Verschreibungen sind kiinftig in der
gesamten Union giiltig, wenn sie die erforderlichen
Voraussetzungen erfiillen.*° Praktisch wird dies
eher wenig Bedeutung haben, da eine tierarztliche
Verschreibung erst nach einer klinischen Priifung
oder einer anderen angemessenen Priifung des

© 2022 Boehringer Ingelheim Vetmedica GmbH. Alle Rechte vorbehalten.

35 Bis zum Inkrafttreten des TAMG und der EUTAM-VO in § 67 Abs. 1 AMG geregelt.
36 § 79 Abs. 1, 2 TAMG.

37 § 79 Abs. L TAMG.

38 Vgl. § 45 Abs. 2 Nr. 2TAMG.

Gesundheitszustands des Tieres oder der Gruppe
von Tieren durch einen Tierarzt erteilt werden
darf.*! Der Wortlaut erinnert hieran § 12 Abs. 1
und 2 TAHAV, sodass fiir deutsche Tierédrzte jeden-
falls hier keine Umstellung erforderlich ist.

39 Durchfiihrungsverordnung (EU) 2021/1248 liber MaBnahmen zur guten Vertriebspraxis fiir Tierarzneimittel; geregelt in Art. 22 Abs. 1 DurchfiihrungsVO iV.m. Art. 99 Abs. 6, 101 Abs. 2, 103

Abs. 1 EUTAM-VO iV.m. 44 TAMG
40 Formale Elemente sind bei Art. 105 Abs. 5 EU TAM-VO genannt.

41 Art. 105 Abs. 3 EUTAM-VO; weitere Anforderungen ergeben sich aus Art. 105 EU TAM-VO.
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