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Das neue Tierarzneimittelrecht
— Auslegung zum TAMG und

@EISCOESFELD° EU-Verordnung 2019/6

Auswirkungen auf die Uberwachung tierirztlicher Hausapotheken

Die EU-Verordnung 2019/6 und das neue TAMG — eine Einordnung
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(kreiscoesrLD. VO (EU) 2019/6 vs. TAMG

e zunachst gilt zuklnftig an erster Stelle EU-Recht, also VO (EU)
2019/6 mit den dazugehorigen delegierten Rechtsakten und
Durchflihrungsrechtsakten:

—> https://ec.europa.eu/food/animals/animal-health/vet-meds-med-feed/implementation_en

* an zweiter Stelle steht das nationale Recht, welches im neuen
TAMG bereits an das neue EU-Recht angepasst wurde

e fUr alle Fragestellungen, fir die es in der EU-Verordnung oder dem
neuen TAMG keine abschlieSende Bestimmung gibt, greifen die
alten rechtlichen weiterfihrenden Bestimmungen, wie die der
TAHAV o. Tierimpfstoff-VO




@EISCOESFELD- Der neue gesetzliche Rahmen

* europaische Tierarzneimittelgesetzgebung sollte vereinheitlicht
werden, es wurden 3 Verordnungen verabschiedet
— Verordnung (EU) 2019/4 Gber Arzneifuttermittel
— Verordnung (EU) 2019/5 zur Anderung der Verordnung 726/2004
— Verordnung (EU) 2019/6 (iber Tierarzneimittel
mp gilt ab 28.01.2021 — AMG fiir Tierdrzte nicht mehr relevant !

7.1.2019 Amtsblatt der Europaischen Union L 4/43

VERORDNUNG (EU) 2019/6 DES EUROPAISCHEN PARLAMENTS UND DES RATES
vom 11. Dezember 2018
iiber Tierarzneimittel und zur Aufhebung der Richtlinie 2001/82/EG

(Text von Bedeutung fiir den EWR)
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@EISCOESFELD- Produkt Datenbank

* mit der Verordnung (EU) 2019/6 wurde die EMA verpflichtet eine
EU-Produktdatenbank einzurichten!

e dient als zentrale Informationsquelle fir alle in der EU und dem
europaischen Wirtschaftsraum (EWR) zugelassenen und
verfugbaren Medikamenten

* EMA informiert auf lhrer Homepage tber ein am 27.06.2022
abgehaltenes Webinar um die grundlegenden Funktionen incl.
Suchfunktionen und Produktvergleich zu erlautern:

https://www.ema.europa.eu/en/events/european-medicines-agency-
ema-federation-veterinarians-europe-fve-webinar-union-product-

database
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https://www.ema.europa.eu/en/events/european-medicines-agency-ema-federation-veterinarians-europe-fve-webinar-union-product-database

(kreiscoesrLD. VO (EU) 2019/6 — Inhalte

* Die Themen Zulassung/Registrierung/Pharmakovigilanz
machen den Grol3teil der Artikel in der VO (EU) 2019/6 aus :

—Erhohung der Verfugbarkeit von Tierarzneimitteln

—>Harmonisierung der Sicherheit, Wirksamkeit, Unbedenklichkeit
von Tierarzneimitteln

* Das tierarztliche Dispensierrecht konnte durch die Moglichkeit
einer nationalen Bestimmung in Deutschland erhalten bleiben




@ElSCOESFELD- VO (EU) 2019/6 — Neuregelungen

* relevant fur die Tierarzte sind die Artikel 103-115 der VO (EU)
2019/6 mit folgenden Inhaltlichen Aspekten im Uberblick:

e Art. 103 — Einzelhandel mit TAM und Buchfihrung

e Art. 104 Versandhandel (keine verschreib.pflicht. TAM mehr)

e Art. 105 tierarztl. Verschreibungen (jetzt in der gesamten
Union gultig)

* Art. 106 Anwendung TAM (nur in Ubereinstimmung mit den

Zulassungsbedingungen — betrifft auch Dosierung und
Indikation)




@ElSCOESFELD- VO (EU) 2019/6 — Neuregelungen

e Art. 112 -114 Umwidmung (geanderte Umwidmungskaskade)

e Art. 115 Wartezeiten bei Umwidmung

* auch immunologische TAM werden in der VO (EU) 2019/6
zuktinftig mit geregelt (bisher ausschlielllich -
Tierimpfstoffverordnung) => das TAMG klammert /7

die Impfstoffe in §3 Abs.(4) Nr. 1. wieder aus!!!

([...] ist nicht anzuwenden auf immunolgische
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@ElSCOESFELD- § 79 TAMG - allgemeine Anzeigepflicht

* flr den Betrieb einer tierarztlichen Hausapotheke ist wie
gehabt erforderlich, vor Aufnahme der Tatigkeit den Betrieb
einer tierarztlichen Hausapotheke bei der zustandigen
Behorde (hier in NRW das Kreisveterinaramt) anzuzeigen.

= es sind Art der Tatigkeit, die verantwortliche Person und die
Betriebsstatte anzuzeigen (Abs.2 in Verbindung mit Abs.1)

= Ist die Herstellung von Tierarzneimitteln und
veterinarmedizintechnischen Produkten beabsichtigt, fur die
es keiner Herstellungserlaubnis bedarf, so sind diese in der
Anzeige mit ihrer Bezeichnung und Zusammensetzung
anzugeben. (Abs.3)

— ebenso sind nachtrigliche Anderungen anzuzeigen (Abs.4)
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@ElSCOESFELD- § 79 TAMG - allgemeine Anzeigepflicht

* Bezug von TAM durch Einzelhandler nur vom GroBhandler (dieser benotigt
jedoch nach der Durchfiihrungsverordnung (EU) 2021/1248 tber
Malinahmen zur guten Vertriebspraxis fur TAM nach Art. 22 Abs. 1 den
Nachweis, dass der Einzelhdndler nach Art. 101 VO (EU) 2019/6 befugt ist
TAM zu beziehen)

—>wir sehen das Ausstellen einer Bestatigung der korrekten Anzeige nach
§79 TAMG (=Apothekenbescheinigung) trotz fehlender expliziter
Ausfihrungen in den neuen gesetzlichen Vorgaben fir sinnvoll an

—>nach eingegangener Anzeige Uber den Betrieb einer tierarztlichen
Hausapotheke prifen wir vor Ort, ob die ortlichen Gegebenheiten fir den
Betrieb nach der TAHAV ausreichend sind




@ElSCOESFELD' TAMG §44 Tierarztliches Dispensierrecht

tierarztliches
Dispensierrecht

Art. 103; §48 TAMG; §49 TAMG
Verschreibung/Abgabe
Art.105; §44TAMG, §47 TAMG




KREIS COESFELDe VO (EU) 2019/6 Art. 103 - Einzelhandel mit TAM

VO (EU) 2019/6 Art. 103 Abs. 1 sieht vor, dass der Einzelhandel mit TAM durch nationales Recht festgelegt wird
— Dispensierrecht bleibt erhalten (§ 44 TAMG) aber: das ,,Apothekenmonopol” gilt weiterhin (§43 TAMG)

= nach §44 TAMG darf ein Tierarzt,-arztin :

im Rahmen des Betriebs einer tierdrztlichen Hausapotheke apothekenpflichtige Tierarzneimittel/veterindrmedizintechnische
Produkte & Humanarzneimittel im Einzelhandel auf dem Markt bereitstellen

= Diesen Einzelhandel umfasst:

e die Abgabe an Tierhalter fiir die von ihm behandelten Tiere

e das Vorratighalten (Lagern) zu diesem Zweck

e die Abgabe an Hofmischer zur Herstellung von Arzneifuttermitteln fir die vom Tierarzt behandelten Tiere

nach wie vor ist es weiterhin untersagt, dass

- verschreibungspflichtige TAM (online?) versandt werden => Versand von TAM siehe VO (EU) 2019/6 Art. 104
- TAM an GroBBhandler abgegeben werden

- TAM an andere Tierdrzte abgegeben werden

- TAM-Abgabe an Tierhalter aufgrund eines Rezepts eines anderen Tierarztes




@EISCOESFELD- § 44 TAMG - Dispensierrecht

Dispensierrecht (§44 TAMG) beinhaltet:

- die Abgabe durch einen Tierarzt an die Halter der von ihm behandelten Tiere zu diesem Zweck auch
das Vorratighalten in den entsprechend der TAHAV beschriebenen Raumlichkeiten

- der Umfang der Abgabe darf den tierarztlich durch eine Diagnose festgestellten Bedarf fur die
Behandlung nicht Giberschreiten (=eingeschranktes Dispensierrecht)

- Mit der Abgabe ist dem Tierhalter unverziglich eine schriftliche oder elektronische
Behandlungsanweisung auszuhandigen (Art, Zeitpunkt und Dauer der Anwendung)

= Also auch fur die Behandlung von Tieren, die NICHT der Gewinnung von Lebensmitteln dienen

- Abgabe von TAM an LM-Tiere nur nach der 7/31-Tage Regel
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VO (EU) 2019/6 Art. 88 mit §14 TAMG —

( KREIS COESFELDe Ausnahmen von der Herstellungserlaubnis

e eine Tierarztin oder ein Tierarzt bendtigt im Rahmen des Betriebes einer tierarztlichen
Hausapotheke fiir die Zubereitung, die Aufteilung oder die Anderung der Verpackung oder
der Darbietung eines Tierarzneimittels keine Herstellungserlaubnis unter folgenden
Voraussetzungen:

= Einhalten der VO (EU) 2019/6 insbesondere bzgl. der Buchfiihrung (Art. 103 u. 104)

= nur flr von ihr oder ihm behandelte Tiere, also den konkreten Behandlungsfall, fur ein
bestimmtes Tier

= nur fur den Fall, dass keine geeignete PackungsgrolRe vorhanden ist oder die Verpackung die
das AM beruhrt nicht unmittelbar beschadigt wird

= FUr jede abgeteilte Menge Abgabe nur mit Packungsbeilage, Chargennr. und Verfallsdatum

—> das TAM direkt an die Tierhalterin/den Tierhalter abgegeben wird, selbst angewandt wird
oder es nur unter Aufsicht des Tierarztes, der Tierarztin angewandt wird

—> eine Zubereitung auf Vorrat ist nicht zulassig!




@EISCOESFELD.

§ 2 TAMG Begrifflichkeiten —
Herstellen/Zubereiten

Herstellung

nach §2 (2) Nr.3 TAMG ist dies, der .
Produktions- und Verarbeitungsprozess
bis zum abgabefertig verpackten TAM

nach Art. 88 (1)a grundsatzlich nur mit
Herstellungserlaubnis

Ausnahmen (Art.88 (2)) fir Tierdrzte im
Rahmen des Betriebes einer TAHA (s. §14 —
TAMG)

’ N N
Quelle: rbb-online.de

Zubereiten

nach §2 (2) Nr.4 TAMG: eine Behandlung bei der ein
Stoff gemischt, verdiinnt, getrocknet, extrahiert,
fraktioniert, konzentriert oder fermentiert wird, oder
eine Losung oder ein Auszug erstellt wird [...]

Zubereitung ware also z.B. das Mischen, Losen,
Fraktionieren (aufteilen) alles gemald den
Zulassungsbedingungen

das Aufteilen einer Packungseinheit fiir den konkreten
Behandlungsfall, wenn keine geeignete
Packungseinheit vorhanden ist, ist zulassig

erfolgt eine Zubereitung die nach den
Zulassungsbedingungen nicht vorgesehen ist (z.B. ein
Verdiinnen), so erfolgt dies im Rahmen der
Umwidmung als Zubereitung nach tierarztlicher
Verschreibung.




VO (EU) 2019/6 Art. 104 -
@E'SCOESFELD' Versand von Tierarzneimitteln

* Der Versand von verschreibungspflichtigen TAM ist (grundsatzlich
§30 TAMG?/ 0.) durch Internetanbieter? verboten und damit

weiter eingeschrankt
 Ausgenommen vom Internethandel sind nicht =

verschreibungspflichtige AM (nur durch registrierte Einzel- e
hindler mit EU-Logo zur Kennzeichnung) L —

 §52 TAMG gibt als Ermachtigungsgrundlage die Erlaubnis fur
folgende Heimtiere die nicht zur Gewinnung von LM bestimmt sind,
wie Zierfische, -vogel, Brieftauben, Terrarien-Tiere, Kleinnager,
Frettchen und Hauskaninchen auch den Versand
verschreibungspflichtiger TAM zu ermaoglichen




VO (EU) 2019/6 Art. 103 -
@E'SCOESFELD' Einzelhandel und Buchfiihrung

e Tierarzte durfen ihre TAM nur vom Grol3handler beziehen — also
keine Abgabe an andere Einzelhandler (Tierarzte)

* In VO (EU) 2019/6 Art.103 Abs. 3 a-g werden die Pflichten tber die
Buchflihrung bei Bezug und Abgabe von verschreibungspflichtigen
AM aufgefihrt (Regelungen in §13 TAHAV zur Bilanzierungspflicht
erganzen die neuen Vorgaben)

* fUr den Tierarzt besteht weiterhin eine Pflicht zur jahrlichen
Bilanzierung von verschreibungspflichtigen TAM (Inventur =
Abgleich der verbuchten Ein- und Ausgange mit aktuellem Bestand)
sowie die Pflicht zur Dokumentation des Ergebnisses




Buchflihrungspflichten nach

(kreiscoesrLD. VO (EU) 2019/6 Art. 103

Einzelhandler muss uiber geschaftliche Transaktionen mit

verschreibungspflichtigen TAM Buch fihren:

Datum der Transaktion

Name des TAM, Darreichungsform und Starke
Chargenbezeichnung
Liefermenge/Abgabemenge

Name/Anschrift des Lieferanten beim Kauf, bzw. des Kunden bei Abgabe

Name, Kontaktangaben des verschreibenden TA's; (gegebenenfalls?) Kopie
der tierarztlichen Verschreibung

Zulassungsnummer
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VO (EU) 2019/6 Art. 105 -
@E'SCOESFELD' Tierdrztliche Verschreibung

Eine tierarztliche Verschreibung ist ein vom TA ausgestelltes Dokument fur ein TAM oder AM zur
Verwendung bei Tieren!!!

= ein verschreibungspflichtiges TAM darf nur nach den Vorgaben der tierarztlichen Verschreibung
abgegeben werden (§ 42 TAMG), dies gilt sowohl fiir LM-, wie auch Nicht-LM-Tiere

= bei Anwendung des TAM durch den Tierarzt selbst muss keine Verschreibung erstellt werden

= Ausstellung nur nach klinischer Priifung/Untersuchung oder anderer angemessener Priifung des
Gesundheitszustands des Tieres oder der Tiergruppe durch den ausstellenden

Tierarzt

= beschrankt auf die fir die Behandlung oder Therapie erforderliche Menge

= Glltigkeitsdauer von 5 Tagen einer Verschreibung von AB

= durch neue zusatzliche Angaben bei einer Verschreibung erweitern sich
die bisherigen geforderten Angaben auf einem Abgabebeleg nach -
§13 Abs.2 TAHAV es wird dabei nicht mehr zwischen LM und ‘ :
Nicht-LM-Tier unterschieden Quelle: dreamstime.com




@E'SCOESFELD' Pflichtinhalt einer Verschreibung:

* a)ldentitdt des behandelten Tieres oder der behandelten Gruppe von Tieren,
* b) vollstandiger Name und Kontaktangaben des Tiereigentiimers oder -halters,
e ¢) Ausstellungsdatum, (wenn nicht mit Abgabedatum identisch)

« d) vollstandiger Name und Kontaktangaben des Tierarztes, einschlieRlich gegebenenfalls seine berufsstandische
Identifikationsnummer,

* e) Unterschrift oder gleichwertige elektronische Identifikation des Tierarztes, Do
* f) Name des verschriebenen Arzneimittels und seiner Wirkstoffe, m
e g) Darreichungsform und Starke, (sofern dies nicht aus der Arzneimittelbezeichnung hervorgeht) ——g
* h) verschriebene Menge oder Anzahl der Packungen und Packungsgrolie, _'_\

* i) Dosierungsschema,

* j) bei der Lebensmittelgewinnung dienenden Tierarten: Wartezeit, auch wenn dieser Zeitraum gleich Null ist,
k) Warnhinweise, die fiir eine ordnungsgemale Anwendung erforderlich sind

* |) Erklarung, wenn ein TAM gemaR VO (EU) 2019/6 Artikel 112, 113 und 114 umgewidmet wurde

* m) Erklarung fiir den Fall, der Anwendung eines Antibiotikums zur Prophylaxe oder Metaphylaxe

e rot markiert sind die zusitzlichen neuen Angaben ergidnzend zu den bereits bekannten nach TAHAV §13 im AuA-
Beleg

21.06.2022 - Borken Abt. 39 - Veterinardienst und Lebensmitteliberwachung,

. . . S 20
Q7 Fortbildung Tierarzneimitteliiberwachung Dr. med. vet. Kati Dieks



KREIS COESFELDe

Verschreibung

Tierdrztliche Arzneimittel-Anwendungs- und Abgabedokumentation einschlieBlich der Angaben zur Verschreibung

nach aktueller Rechtsauffassung des Artikels 105 der Verordnung (EU) 2019/6, sowie § 13 Absatz 1 Tierdrztliche Hausapothekenverordnung (TAHAV) und des Tierarzneimittelgesetzes (TAMG)

Name und Praxisanschrift (Kontaktangaben®) des behandelnden Tierarztes

Nr.

Name und Anschrift (Kontaktangaben®) des Tierhalters

Fortlaufende Belegnummer des
Tierarztes im jeweiligen Jahr

Vieh-Verkehrs-Verordnungs-Nummer (VWVO-Nr.)*

Anzahl, Art, |dentitat
bzw. Nutzungsart®
und gef. geschatztes
Gewicht? der Tiere

Diagnose?, zusatzlich:
- Untersuchungsdatum bei
Antibiotika
- Kennzeichnung? (U, P, M)

Angewendete / Abgegebene Arzneimittel / Behandlungsanweisung

Bezeichnung des Arzneimittels
(einschlieRlich Wirkstoffe,
Darreichungsform und Starke®)

Chargen-
bezeichnung?

Anwendungs-
oder Abgabe-
menge

Dosierung
pro Tier und Tag?*

Art, Dauer und
Zeitpunkt der
Anwendung?

gef. Warnhinweise*

Wartezeit

Behandlungstage
gef. erganzt um
Wirkungstage!

Anwendungs-/Abgabedatum

+ Ausstellungsdatum, falls nicht identisch®

U = Umwidmung; P = antimikrobielle Prophylaxe; M = antimikrobielle Metaphylaxe
1 Angabe nur im Fall von § 54 TAMG (= fiir Masttiere der Tierarten Rind, Schwein, Huhn, Pute im Rahmen des Antibiotikaminimierungskonzepts)

2 Angabe nur bei verschreibungspflichtigen Arzneimitteln, die nicht ausschlieRlich zur lokalen Anwendung vorgesehen sind.

* Angabe nur bei Abgabe; Angabe der Diagnose auch bei Anwendung von Antibiotika
4 Angabe nur bei Abgabe verschreibungspflichtiger Arzneimittel bis zur Anpassung der TAHAV an die Verordnung (EU) 2019/6 erforderlich.
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Unterschrift der Tierarztin oder des Tierarztes®

(oder gleichwertige elektronische Identifikation)

Dieser Beleg ist mindestens 5 Jahre ab dem
Zeitpunkt der Erstellung aufzubewahren.

VETIDATA, Stand 28.01.2022

Abt. 39 - Veterindrdienst und Lebensmittelliberwachung,
Dr. med. vet. Kati Dieks

Beispiel eines AuA-Beleges,
der gleichzeitig als
Verschreibung dient!

Quelle: vetidata — Arzneimittelrecht
Deutschland —
Praxismanagement/Formulare
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Abgabe von TAM- nur mit
@E'SCOESFELD' Behandlungsanweisung

e entsprechend §44 (2) TAMG muss der abgebende Tierarzt dem
Tierhalter unverziglich eine schriftliche oder elektronische
Behandlungsanweisung aushandigen, die Art (=Dosierung?),
Zeitpunkt und Dauer der Anwendung beinhaltet.

—>Dies wird bei LM-liefernden Tieren mit dem AuA-Beleg (erganzt
durch die Angaben der Verschreibung) nach obigem Muster erfullt

—>bei Nicht-LM-liefernden Tieren durch aushandigen der
Verschreibung

* Musterformular einer Verschreibung soll im Zuge eines
Durchflihrungsrechtsaktes noch erstellt werden




KREIS COESFELDe

Beispiel einer Verschreibung incl.
Behandlungsanweisung

TIERARZTPRAXIS MARTA MUSTERFRAU

1/28/2022

Frau Schmidt
Adresse

Verschreibung und Behandlungsanweisung

Previcox 57 mg Kautabletten fir Hunde
(Firocoxib 57mg) 30 Tabletten

1x tagl. 1 Tabl. Uber 30 Tage dem Hund Max der Frau Schmidt zur Linderung von Schmerzen
aufgrund von Ostheoarthritis.

Unterschrift TA

Datum der Abgabe

21.06.2022 - Borken
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Abt. 39 - Veterinardienst und Lebensmittelliberwachung,
Dr. med. vet. Kati Dieks
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Anwendung von TAM —
@HSCOESFELD' VO (EU) 2019/6 Art. 106 - Zulassungsprimat

e zentrale Vorgabe : ,Tierarzneimittel werden in
Ubereinstimmung mit den Zulassungsbedingungen
angewendet.”

* |Inhalt der Fachinformation muss vollumfanglich bertcksichtigt
werden, auch bzgl. Dosierung, Art der Anwendung und
Anwendungsgebieten

—>Dosisanpassung oder ein anderer Verabreichungsweg waren

nur im Falle einer Umwidmung {beieirem-anderen
Anwendungsgebiet-odereineranderen-terart) zulassig?




@HSCOESFELD' VO (EU) 2019/6 Art. 106 - Zulassungsprimat

* der genaue Wortlaut der Fachinformationen gewinnt an
Bedeutung:

—>handelt es sich um eine verbindliche Angabe gibt es keinen
Spielraum fur die tierarztliche Therapiefreiheit

—>handelt es sich hingegen um eine Empfehlung ,,empfohlene
Dosis betragt” oder ,,empfohlen wird“ so schreibt die
Fachinformation die Dosierung nicht verbindlich vor!

—>Angabe zur Applikationsart lasst i.d.R. keinen
Interpretationsspielraum zu

Quelle: druckart.de



@HSCOESFELD' VO (EU) 2019/6 Art. 106 - Zulassungsprimat

Ein Abweichen von den Zulassungsbedingungen ist nur
im Therapienotstand moglich!!1?

=> §39 TAMG ,es ist verboten ein TAM [...] entgegen den
Zulassungsbedingungen anzuwenden.” (mit Ausnahme der

Umwidmung nach VO (EU) 2019/6 Art. 112-114) S

e zum Zulassungsprimat gehort auch das Befolgen von “*‘%“
besonderen VorsichtsmaBnahmen, das Einhalten voniiaias i \\\
Warnhinweisen oder Gegenanzeigen! e NN

der Stand der Veterinarmedizinischen Wissenschaft ist
nicht mehr relevant!?
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KREIS COESFELDe

Zulassungsprimat vs. Therapiefreiheit

Bundes-Tierdrzteordnung
Nichtamtliches Inhaltsverzeichnis

ETAO

Ausfertigungsdatum: 17.05.1865
Vollzitat:

“Bundes-Tierdrzteordnung in der Fassung der Bekanntmachung vom 20.
MNovember 1981 (BGEBI. | 5. 1193}, die zuletzt durch Artikel G des Gesetzes
vom 15, August 2019 (BGBI | 5. 1307) gedndert worden ist™

Stand: Meugefasst durch Bek. v. 20.11.1981 1 1183;
zuletzt gedndert durch Art. 6 Gv. 15.8.2019 1 1307

Maheres zur Standangabe finden Sie im Mend unter Hinweise

FuBnote

{+++ Textnachweis Geltung ab: 28.6.1986 +++)
{+++ Amtlicher Hinweis des Mormgebers auf EG-Recht:
Umsetzung der
EGRL 36/28&85 (CELEX Mr: 328@5L8836) wgl. W v. 11.12.2867 I 2882
u. G v. 23.8.2811 I 1758 +H)

Nichtamtliches Inhaltsverzeichnis

§1

(1) Der Tierarzt ist berufen, Leiden und Krankheiten der Tiere zu verhuten, zu
lindern und zu heilen, zur Erhaltung und Entwicklung eines leistungsfahigen
Tierbestandes beizutragen, den Menschen ver Gefahren und Schadigungen durch
Tierkrankheiten sowie durch Lebensmittel und Erzeugnisse tierischer Herkunft zu
schutzen und auf eine Steigerung der Gate von Lebensmitteln tierischer Herkunft
hinzuwirken.

(2) Der fierarztiche Beruf ist kein Gewerbe; er ist seiner Matur nach ein freier
Beruf.

Michtamtliches Inhaltsverzeichnis

* Die Formulierung , der tierarztliche Beruf ist seiner
Natur nach ein freier Beruf” soll zum Ausdruck

bringen,

—> dass der Tierarzt hinsichtlich seiner Berufsaustibung
niCht dan WEisungen gEbunden |St| (Quelle: Bundestag Drucksache

IV/2294 v. 2.6.1964)

Quelle: ZEITLUPE-4-2014; Copyright: Patrick Gutenberg

»Die Therapiefreineit wurde zu Recht als Kernstlick der
arztlichen Profession gekennzeichnet.

Sie umfasst auch das Recht des Arztes, die thm geeignet
erscheinende  diagnostische oder therapeutische
Methode auszuw3dhlen.

Ihre Grenze findet die Therapiefreiheit in den objektiven
Sorgfaltspflichten,  soweit  diese  aufgrund  der
veterindrmedizinischen Standards fixiert sind. Der
Einsatz veralteter bzw. Uberholter Methoden entspricht
nicht der Sorgfaltspflicht.*

Quelle:  Adeiphsen i Minchener  Anwakshondbuch  Medizirech, § 20
Veterindrmaftungsrecht, R 136, Henvorhebungen durch Vortragenden.

11.05.2022 - Minster
BbT - Tierarztekammer Westfalen-Lippe

Abt. 39 - Veterinardienst und Lebensmittelliberwachung,
Dr. med. vet. Kati Dieks
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VO (EU) 2019/6 Art. 107 - Anwendung von
@E'SCOESFELD' antimikrobiell wirksamen Arzneimitteln

* Antimikrobiell wirksame Arzneimittel nicht routinemallig einsetzen, um mangelhafte
Hygiene, unzulangliche Haltungsbedingungen oder Pflege oder unzureichende
Betriebsfihrung auszugleichen.

e ..kein Einsatz zur Wachstumsférderung

* Prophylaktischer Einsatz nur in Ausnahmefallen bei begrenzter Anzahl bei sehr hohem
Risiko und ansonsten schwerwiegenden Folgen => Erklarung auf Verschreibung/AuA-Beleg,
aber Rechtfertigung muss nachgehalten werden kénnen (z.B. Patientendatei)

 Metaphylaxe ebenfalls nur bei hohem Risiko einer Ausbreitung

. => Erklarung auf Verschreibung/AuA-Beleg, aber Rechtfertigung muss nachgehalten
werden konnen (z.B. Patientendatei)

* Einsatz von AB’s die der Behandlung fiir den
Menschen vorbehalten bleiben dirfen nicht
umgewidmet werden

21.06.2022 - Borken Abt. 39 - Veterinardienst und Lebensmitteliberwachung,
Q7 Fortbildung Tierarzneimitteliiberwachung Dr. med. vet. Kati Dieks

28



@EISCOESFELD- Umwidmung - Therapienotstand

e steht kein Tierarzneimittel, dass fur das Anwendungsgebiet oder
die Zieltierart zugelassen ist, zur Verfliigung (auch Lieferengpasse
fallen darunter), so darf insbesondere zur Vermeidung
unzumutbarer Leiden in direkter Eigenverantwortung des
Tierarztes das Zulassungsprimat verlassen werden.

—>darunter zahlt also nicht die Erfordernis, eine Dosierung

anzupassen oder die Applikationsart zu andern, sondern lediglich
ein Tierartwechsel oder Wechsel des Anwendungsgebietes

—>erst bei einer nicht-bestimmungsgemalen Anwendung in Bezug
auf Indikation und Tierart darf ich von den Vorgaben der
Fachinformationen abweichen




@EISCOESFELD- Umwidmung - Therapienotstand

* Bei der Umwidmung wird in drei verschiedenen Tierkategorien unterschieden:
—>Art. 112 fur Nicht der Lebensmittelgewinnung dienenden Tiere (N-LMT)
—>Art. 113 fir der Lebensmittelgewinnung dienende landlebende Tiere (LMT-L)

—>Art. 114 fur der Lebensmittelgewinnung dienende im Wasser lebende Tiere
(LMT-W)
—>somit ergeben sich drei unterschiedliche Umwidmungskaskaden!!!

Quelle: landwirtschaftskammer.de/duesse/tierhaltung
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VO (EU) 2019/6 Art. 112 —
@E'SCOESFELD' Umwidmung von AM bei N-LMT

0 Zulassungsprimat: TAM fur Tierart und Anwendungsgebiet zugelassen

1 Tierarzneimittel in D oder EU zugelassen

2 Humanarzneimittel (mit Zulassung in EU nach RL 2001/83/EG o. VO (EU) 2004/726)
3 zubereitetes Arzneimittel nach tierarztlicher Verschreibung

4 Tierarzneimittel Drittland fir Tierart und Anwendungsgebiet zugelassen*

*auller Immunologische TAM, diese regelt Art. 110; des Weiteren Abgabevorbehalt
§44 TierlmpfSt-VO




VO (EU) 2019/6 Art. 113 -
@E'SCOESFELD' Umwidmung von AM bei LMT-L

e 0 Zulassungsprimat: Tierarzneimittel fir Tierart und Anwendungsgebiet
zugelassen

e 1 Tierarzneimittel fiir LMT-L in D oder EU zugelassen

* 2 Tierarzneimittel fiir N-LMT in D fuir Anwendungsgebiet zugelassen

* 3 Humanarzneimittel

e 4 zubereitetes AM nach tierarztliche Verschreibung

* 5 Tierarzneimittel Drittland fir Tierart und Anwendungsgebiet zugelassen

—>pharmakologisch wirksame Stoffe mussen fir Lebensmittel liefernde Tiere
Grundsatzlich gemald der VO (EU) 470/2009 zugelassen sein




VO (EU) 2019/6 Art. 114 -
@E'SCOESFELD' Umwidmung von AM bei LMT-W

e 0 Zulassungsprimat: Tierarzneimittel fir Tierart und Anwendungsgebiet
zugelassen

e 1 Tierarzneimittel fiir LMT-W in D oder EU zugelassen

e 2 Tierarzneimittel fur LMT-L in D oder EU zugelassen (mit wirkstoff gemaR bis
28.01.2027 zu erstellendem Wirkstoffverzeichnis gemal Art. 114 (3); bis dahin alle TAM LMT-L und Human AM)

3 Humanarzneimittel (siehe oben: zu erstellende Wirkstoffliste nach Art. 114 (3))
* 4 zubereitetes AM nach tierarztliche Verschreibung
* 5 Tierarzneimittel Drittland fir Tierart und Anwendungsgebiet zugelassen

—>pharmakologisch wirksame Stoffe mussen fir Lebensmittel liefernde Tiere
Grundsatzlich gemald der VO (EU) 470/2009 zugelassen sein




VO (EU) 2019/6 Art. 115 -
@E'SCOESFELD' Wartezeiten bei Umwidmung

e Essbare Gewebe:

- langste WZ x 1,5 (min. 1 Tag bei Anwend. in anderer taxonomische Fam.)
- 28 Tage, wenn AM nicht fur LM-Tiere zugelassen

* Milch:

- langste WZ Milch x 1,5 (min. 1 Tag)

- 7 Tage, wenn AM nicht fur Milch liefernde Tiere zugelassen
* Ejer:

- langste WZ Eier x 1,5

- 10 Tage ansonsten

— Sehr hilfreich ist hier der Wartezeitenrechner in Vetidata




Umwidmung-
@ElSCOESFELD- Dokumentation praktisch umsetzen

* nach VO (EU) 2019/6 Art. 105 ist ausgefiihrt, dass es bzgl. einer
Umwidmung nach Art.112-114 einer Erklarung (nicht
Begriundung!) in der Verschreibung bedarf

* Diese Erklarung stellt rechtlich eine WillensaulSerung des Tierarztes
dar, mit der er das TAM losgeldst von den Zulassungsbedingungen
in einem individuellen Fall verschreibt

* Diese Erklarung kann durch Kenntlichmachen eines eindeutigen
Zeichens/Kirzels in der Verschreibung und z.B. der Patientendatei
erfolgen.

* Eine gesonderte ,Umwidmungsliste” mit darin aufgefihrter
Begrindung, wie friher haufig erfolgt, ist demzufolge nicht
zwingend erforderlich




@ElSCOESFELD- VO (EU) 2019/6 Art. 123 - Kontrollen

(1) die zustandige Behorde fiihrt Kontrollen durch bei:

- [...] e) Einzelhandlern

- f) Eigentimern und Haltern von der Lebensmittelgewinnung dienenden
Tieren

- g) Tierarzten
- [...]
Kontrollen regelmafig auf Risikobasis, abhangig vom:
- Risiko der Tatigkeit (Einmann-Kleintier- vs. GroRtierpraxis
mit 6 Tierarzten)
- bisherige Auffalligkeiten und VerstoRe/ Hinweise auf VerstoRe

- Folgen eines VerstolRes auf die Tiergesundheit, das Wohlergehen von Tieren und die
Umwelt
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@ElSCOESFELD- VO (EU) 2019/6 Art. 123 - Kontrollen

* (6) im Rahmen der Kontrollen durchgefihrte Inspektionen
konnen unangeklndigt erfolgen. Inspiziert werden:

- die Raumlichkeiten, Ausrustungen, Transportmittel,
Aufzeichnungen, Dokumente und (EDV-) Systeme im obigen
Zusammenhang

e (7) wir fUhren Aufzeichnungen tber die Kontrolle und erstellen
einen Bericht. Uber festgestellte VerstoRe informieren wir
unverzuglich schriftlich — Gelegenheit zu Stellungnahme




(kreiscoesrLD. (Kontroll-) VO (EU) 2017/625

e Art. 9 Allgemeine Bestimmungen Uber amtliche Kontrollen

(4) Kontrollen erfolgen ohne Vorankiindigung, es sei denn diese
ist hinreichend begrindet und notwendig, damit die amtl.
Kontrolle durchgefiihrt werden kann!

(5) Amtl. Kontrollen sind so durchzufiihren, dass der
administrative Aufwand und die Beeintrachtigung der Betriebs-
ablaufe auf ein Mindestmal reduziert werden \)




Welche Vorgaben fiir die Kontrollen

@E'SCOESFELD' tierirztlicher Hausapotheken gibt es?

entsprechend obiger EU Kontroll — VO 2017/625 Ziffer (3) soll durch die Vorschriften der
Union ,,ein hohes Schutzniveau der Gesundheit von Menschen, Tieren und Pflanzen, sowie
ein hohes Tierschutzniveau entlang der Lebensmittelkette [...] im Mittelpunkt stehen®!

weiter wird unter Ziffer (6) ausgefiihrt, dass das Unionsrecht auf ,, die Durchsetzung einer
umsichtigen Verwendung von Antibiotika in der Nutztierhaltung und auf die Minimierung
der Ausbildung von Antibiotikaresistenzen bei Tieren [...]” abzielt.

erst jetzt in Ziffer (7) wird darauf hingewiesen, dass Tiereigentimer und zustandige
Behorden dem Tierwohl Rechnung tragen missen und gewahrleisten sollen, dass Ihnen
keine unnotigen Schmerzen und Leiden zugefligt werden. ,,Diese Regeln sind
wissenschaftlich fundiert [...]“!

=> Behorden sind angewiesen, ,, den Kontrollaufwand an das Risiko und an die
Wahrscheinlichkeit von VerstoRBen anzupassen|...]“ (34) ,,Da amtl. Kontrollen mit Aufwand
fiir den Unternehmer verbunden sein konnen, sollen [...] deren Interessen beriicksichtigt
werden und sich der Aufwand auf das beschranken, was fiir die Durchfiihrung effizienter und
wirksamer Kontrollen notig ist.“!!!




@ElSCOESFELD- Bevorstehende Anderungen des TAMG

* Essind Anderungen in Abschnitt 4 Unterabschnitt 5 zur
Erweiterung des nationalen Antibiotikaminimierungskonzeptes
vorgesehen

* dies betrifft die Aufnahme neuer Nutzungsarten, die
Neuregelung der Meldepflicht, sowie die Verklirzung der
bisherigen Fristen

* Damit will man die Verpflichtungen zur EU-einheitlichen
Antibiotikadatenerfassung nach Art. 57 der VO (EU) 2019/6

erfiillen




@ElSCOESFELD- Bevorstehende Anderungen des TAMG

* §54 Nutzungsarten (in Anlage 1 Spalte 2 aufgefiihrt); Spalte 3
markiert die Nutzungsarten fir die Kennzahlermittlung:

— Rinder die der Milcherzeugung dienen ab der ersten Abkalbung

— nicht auf dem Betrieb geborene Kalber ab der Einstallung bis zu
einem Alter von 12 Monaten \,—»

— Saugferkel
— Ferkel vom Absetzen bis zu einem Gewicht von 30 kg ,.l
— Mastschweine ab 30 kg

; ;-'l Y
— zur Zucht gehaltene Sauen und Eber ab Einstallung _‘;{
el

Quelle: Erzeugerring Westfalen

11.05.2022 - Miinster Abt. 39 - Veterinardienst und Lebensmitteliberwachung,

o 41
BbT - Tierarztekammer Westfalen-Lippe Dr. med. vet. Kati Dieks



@ElSCOESFELD- Bevorstehende Anderungen des TAMG

* §54 Nutzungsarten:
— Huhner zur Fleischgewinnung ab dem Schlipfzeit-
punkt
— Huhner zur Gewinnung von Konsumeiern ab

Aufstallung im Legebetrieb

— zur Gewinnung von Konsumeiern bestimmte Hihner ab dem
Zeitpunkt des Schlipfens bis zur Aufstallung im Legebetrieb

— Puten zur Gewinnung von Fleisch ab dem Zeitpunkt des Schlipfens

11.05.2022 - Miinster Abt. 39 - Veterinardienst und Lebensmitteliberwachung,

42
BbT - Tierarztekammer Westfalen-Lippe Dr. med. vet. Kati Dieks



@ElSCOESFELD- Bevorstehende Anderungen des TAMG

* §55 Mitteilung Uber Tierhaltung
* §56 Tierarztliche Mitteilungen uUber Arzneimittelverwendung

- Tierarztinnen und Tierarzte, die Tiere einer der
Nutzungsarten nach der Anlage 1 Spalte 4 mit antibiotisch
wirksamen Arzneimitteln behandeln, haben dies der

zustandigen Behorde mitzuteilen

e §94 Die Pflicht zur Verringerung der Behandlung mit antibiotisch
wirksamen Arzneimitteln nach § 58 besteht fiir Tierhalterinnen und

Tierhalter der Nutzungsarten nach der Anlage 1 [...] ab dem 1.
Januar 2024




@ElSCOESFELD- Bevorstehende Anderungen des TAMG

* Was ist vom Tierarzt mitzuteilen?

- Praxisname (incl. Anschrift, behandelnder TA)

- Datum von Verschreibung, Anwendung oder Abgabe

- insgesamt verschriebene, angewendete o. abgegebene Menge
- Nutzungsart und Anzahl der behandelten Tiere

- Anzahl Behandlungstage

- Registriernummer des Haltungsbetriebes

* Mitteilung jeweils spatestens 14 Tage nach Ablauf des betreffenden
Halbjahres




KREISCOESFELDe Bevorstehende Anderungen des TAMG

* Erfolg einer Resolution der B‘HK i - Bb'fi' D\Q%QIG

Tierarzteschaft bleibt
a bz uwa rte n ! Gemeinsame Resolution

i IVI e h rko Ste n u n d von BTK, bpt, BbT und DVG
Ve rwa It u n gs a u fwa n d We rd e n Birokratiemonster behindert tierérztliche Tatigkeit

d I : h : Die Tierarzteschaft bekennt sich klar zu One Health mit der Reduktion des Antibiotikaeinsatzes

e Ut I C a n Ste Ige n auf das unerlassliche Mindestmal}. Hierflr wurde der Antibiotikaeinsatz in der Tiermedizin in
den letzten 10 Jahren bereits um nahezu 65% reduziert.

1 1 1 H : H Das BMEL plant national ein Antibiotikaminimierungskonzept, das weit tiber die EU-Vorgaben

o I St e I n e IVI Itte I I u n g n I C ht, n I C ht zur Meldung der Verwendungsmengen hinausgeht. Die Effizienz einer weiteren Reduzierung

des Antibiotika-Einsatzes steht in keinem Verhaltnis zu einer dafur sinnlosen und extrem

H ht' 1 ht I I t - d ? d zeitaufwendigen Dokumentation. Dieses Burokratiemonster wird zu einer weiteren Aufgabe

rl C Ig, n I C VO S a n Ig O e r Tierarztlicher Praxen fuhren und junge Kolleg:innen noch mehr abhalten, in die Praxis zu

gehen.

n i C ht re C htze itig ge m a C h t’ Ste I It Die tierarztliche Versorgung von Tierbestdnden in der Flache wird weiter verschlechtert, aber

auch von Einzeltieren in den Stadten zukinftig gefahrdet!

d i e S e i n e O rd n u n gSWi d r i g ke it Wir fordern eine erhebliche Verringerung des administrativen Aufwands flr Tierarzt:innen und

keine Ubernahme der jetzigen Meldeverpflichtung der Tierhalter:innen.

Berlin, den 15. September 2022




Bevorstehende Anderungen des TAMG-
@EISCOESFELD. Termine

* Mitteilung der Halbjahrlichen Therapiehaufigkeit jetzt spatestens
zum 1. Februar und 1. August

* Ermittlung der bundesweiten Kennzahlen zukinftig nur noch
jahrlich bis zu 15. Februar des Folgejahres

* Tierhalter muss spatestens zum 1. Marz oder 15. August seine
Therapiehaufigkeit mit der jahrlichen Kennzahl abgleichen

 MalBnahmenplan jeweils bis zum 15. September oder zum 1. April
des Folgejahres

* bei einer wiederholten Uberschreitung auf das Halbjahr der ersten
Uberschreitung folgenden Halbjahr ist keine erneute Erstellung
eines Mallnahmenplanes erforderlich




@EISCOESFELD- Zusammenfassung

* Die neuen rechtlichen Bestimmungen erhalten das Dispensierrecht der Tierarzteschaft

* Vorgaben zur Buchfiihrung stellen sich vor allem fur die Kleintierpraxen durch die Vorgaben
zu tierarztlichen Verschreibung etwas aufwendiger dar.

 Anwendung nur noch nach dem Zulassungsprimat, eine Anwendung nach dem Stand der
veterinarmedizinischen Wissenschaft um ein Behandlungsziel zu erreichen ist nicht mehr

explizit erwahnt (vorher AMG §56a) => Therapiefreiheit deutlich eingeschrankt (Tierwohl
beachten)

e geanderte Umwidmungskaskade erleichtert das Einflihren von Tierarzneimitteln aus der EU
=> Anzeige Uber die Einfuhr entfallt

* Antimikrobiell wirksame TAM finden in der neuen Gesetzgebung besondere Beachtung;

prophylaktischer und metaphylaktischer Einsatz nur im Ausnahmefall mit geeigneter
Erklarung!

* erste Novellierung des TAMG mit umfangreichen Veranderungen der meldepflichtigen
Nutztierarten in der TAM-DB, Anderungen der Fristen und Mitteilungspflicht der Tierarzte




Das neue Tierarzneimittelrecht
— Konsequenzen fir die
Uberwachung

@EISCOESFELD.

Vielen Dank fuir lhre
Aufmerksambkeit!!!




