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Ressortforschungsprojekt des BAG Tierarzneimittel EU



Executive Summary

Seit dem 1. Januar 2009 bilden die Schweiz und die Europaische Union (EU) einen gemeinsamen
Veterinarraum. Zur Beibehaltung der Aquivalenz mit den europaischen Vorschriften des Tierarzneimit-
telrechts missen gemeinschaftliche Erlasse auch in der Schweiz entsprechend umgesetzt werden.
Vor diesem Hintergrund hat das Bundesamt fir Gesundheit (BAG) das Ressortforschungsmandat
»rierarzneimittel EU“ in Auftrag gegeben, welches vom Kompetenzzentrum fiur Public Management
der Universitat Bern durchgefiihrt wurde. Die vorliegende Untersuchung stellt dessen Schlussbericht
dar. Er bietet einen Uberblick tiber die Tierarzneimittelregulierung im EU-Raum und beinhaltet die
ausfihrlichen Fallstudien zu deren gesetzlichen Grundlagen in der Schweiz, der EU, Frankreich,
Deutschland, Osterreich und Grossbritannien. Ausserdem liefert der Bericht eine vergleichende Ana-
lyse der sechs Fallstudien mit einem Fokus auf Unterschiede der Schweizer Gesetzgebung zu sowie
Trends und Schwierigkeiten in der EU. Diese wird von der Frage geleitet, wie sich die Tierarzneimit-
telverordnung (TAMV) im internationalen Kontext bewahrt und ob sich ein Anpassungsbedarf der
TAMV zur Wahrung der Aquivalenz mit der Regulierung in der EU abzeichnet. Der Vergleich dient

dem BAG als Entscheidungs- und Planungsgrundlage fur das weitere Vorgehen.

Analysiert wurden die rechtlichen Grundlagen zu folgenden Aspekten: Zugang zu und Anwendung von
Tierarzneimitteln (TAM) und Futterungsarzneimitteln (FUAM), Dokumentationspflichten fir die Abgabe
und Anwendung von TAM sowie Behdrdenarrangement und Kontrollarrangement fur den Politikvoll-
zug. Zudem enthalten sie Informationen Uber allfallige Probleme im nationalen Vollzug von EU-
Vorgaben und weitere aktuelle Probleme mit den gesetzlichen Regulierungen. Auch die entsprechen-
den Losungs- und Anderungsvorschlage und vorgesehenen Revisionen werden vorgestellt. Betrachtet
wurden ausschliesslich diejenigen Regulierungen, welche Arzneimittel betreffen, die fir den Einsatz
bei Nutztieren vorgesehen sind. Im Rahmen des Zugangs zu TAM wurden die Abgabe an den Arz-
neimittelanwender,® die Bestimmungen zum Import nicht zugelassener TAM sowie die Méglichkeiten

bei Versorgungsliicken bertcksichtigt, nicht jedoch Fragen der Marktzulassung.

Die Datenerhebung erfolgte durch eine umfassende Dokumentenanalyse sowie Interviews mit Exper-
ten und involvierten Interessengruppen. Zur Validierung der Erkenntnisse wurden die Fallstudien von
Experten aus den jeweiligen Landern gegengelesen. Die folgenden Ausfuhrungen beinhalten eine

zusammenfassende Darstellung der wichtigsten Erkenntnisse aus der vergleichenden Analyse.

Die zentrale Rechtsgrundlage im Bereich Tierarzneimittel in der EU bildet die Richtlinie 2001/82/EG
zur Schaffung eines Gemeinschaftskodexes fiir Tierarzneimittel (Tierarzneimitteldirektive), welche
Arzneimittelvormischungen (AMV) mit einschliesst, die fur die Herstellung von FUAM benétigt werden.
Die Herstellung, das Inverkehrbringen und die Verwendung von FUAM sind hingegen in einem ge-
trennten Regelwerk, der Richtlinie 90/167/EWG, geregelt. Die Bestimmungen zu TAM und FUAM wer-

den daher in der Analyse zumeist voneinander getrennt abgehandelt.

! Wenn im Folgenden die mannliche Form verwendet wird, so sind damit, sofern nicht anders expliziert, ebenfalls alle weibli-
chen Personen erfasst, welche die entsprechende Funktion wahrnehmen.
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Bestimmungen zur Abgabe von Tierarzneimitteln

Im Rahmen der Abgabe von Tierarzneimitteln wurden zunachst die Bestimmungen zur Verschreibung
von TAM und zu den dazu berechtigten Akteuren betrachtet. Des Weiteren wurden die nationalen
Abgabekategorien von Tierarzneimitteln fir Nutztiere, die zur Abgabe berechtigten Akteure und die
Vorschriften zum Versandhandel mit TAM miteinander verglichen. Als besonders liberal fallt hier
Grossbritannien auf, welches es nicht nur Tierarzten und Apothekern, sondern auch einer weiteren
Kategorie sogenannter suitably qualified persons (SQPs) erlaubt, TAM fir Nutztiere zu verschreiben
und abzugeben. Zudem lasst das Land den Versandhandel mit verschreibungspflichtigen TAM zu,
welcher sich jedoch als schwer kontrollierbar erwiesen hat. Analysiert wurden tberdies die Vorausset-
zungen fur eine Abgabe von TAM (klinische Untersuchung), ebenso wie die diesbeziiglichen Mdglich-
keiten im Rahmen schriftlicher Vereinbarungen zwischen Tierhaltern und Tierarzten. Solche kennen
nicht nur die Schweiz (TAM-Vereinbarungen), sondern auch Frankreich (Bilan Sanitaire d'Elevage und
Protocole de Soins) und in besonders institutionalisierter Form Osterreich (Tiergesundheitsdienste
TGD). Sie haben eine grosse Bedeutung in der Praxis. Auch die Bestimmungen zur Menge an abzu-
gebenden TAM und zu den Dispensierrechten der Tierarzte und Apotheker wurden einander gegen-

Ubergestellt.

Das schweizerische Abgaberegime kann sowohl in Bezug auf seine Restriktivitat wie auch auf seinen
Regulierungsgrad im internationalen Vergleich als durchschnittlich eingestuft werden. Eher liberal ist
es in Bezug auf die abzugebende Menge an TAM. Restriktiv sind demgegenuber die Mdglichkeiten
der Herstellung von TAM durch Tierérzte geregelt. Keine dieser Regelungen steht im Widerspruch zu
EU-Vorgaben, welche einigen Spielraum lassen. Im Hinblick auf die europdische Situation sollte je-

doch folgender Anderungsbedarf der TAMV gepriift werden:

Empfehlung 1: Generelle Verschreibungspflicht von Tierarzneimitteln fir Nutztiere

Die Tierarzneimitteldirektive schreibt in Art. 67 Abs. 1 Bst. aa der Richtlinie 2001/82/EG eine
generelle Verschreibungspflicht fur alle Tierarzneimittel zur Anwendung an Nutztieren vor,
welche nur geringfigige Ausnahmen zulésst. Sie beschrankt sich mangels entsprechender
Vorgaben jedoch zumindest gemass der britischen Interpretation nicht auf Tierarzte als ver-
schreibende Personen. Es wird empfohlen, eine Einfiihrung einer solchen generellen Rezept-
pflicht in der Schweiz im Hinblick auf ihre praktischen Auswirkungen zur Erhéhung der Aqui-

valenz zum EU-Recht zu prufen.

Anwendung von Tierarzneimitteln

Gegenstand des Vergleichs waren die zur Anwendung von Tierarzneimitteln an Nutztieren berechtig-
ten Akteurskategorien und die Kompetenzen der Tierhalter bei der Anwendung. Betrachtet wurden
zudem die diesbeziglichen Anforderungen an die Ausbildung der Tierhalter. Zusammenfassend lasst
sich feststellen, dass in den Landern, welche schriftiche Ubereinkommen zwischen Tierhaltern und
Tierarzten kennen, die Anwendungskompetenzen der Nutztierhalter im Rahmen solcher Institutionen
wesentlich weiter gehen. Die Erfahrungen in Osterreich zeigen, dass solche Arrangements ein effekti-

ves Instrument bilden kénnen, um weitergehende Freiheiten mit einer obligatorischen Ausbildung der
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Tierarzneimittelanwender zu verknipfen und so letztlich einen sachgeméassen Einsatz von TAM zu

garantieren. Tierérztliche Anwendungsanweisungen fur die Tierhalter sind in allen Landern tblich.

Auf EU-Ebene ist die Anwendung von TAM durch die Tierhalter nur im Bereich der FUAM und ansatz-
weise bei einer Umwidmung von TAM reguliert. Die Variationen in den nationalen Regelungen reflek-
tieren diesen Umstand. Das restriktivste Anwendungsregime und eine hohe Regulierungsdichte weist
Osterreich auf, dessen Tierhalter im Rahmen der TGD umfassend geschult werden fiir die Anwen-
dung. Auch eine eher restriktive Regelung findet sich in Deutschland, dafir benétigen Tierhalter keine
Ausbildung fur die Anwendung von TAM. Eine niedrige Regulierungsdichte und liberale Regelungen
charakterisieren Grossbritannien, wo stattdessen private, freiwillige Kontrollmechanismen der Super-
markte existieren, welche ebenfalls Betreuungsvertrage mit Tierarzten, Verpflichtungen zum massvol-
len Arzneimitteleinsatz und Behandlungsplane vorsehen und eine hohe Praxisrelevanz haben. In
Frankreich lassen sich beziiglich der sehr weitgehenden Kompetenzen der Tierhalter bei der Anwen-
dung von TAM teilweise Regulierungsliicken feststellen. Die Schweiz ihrerseits bettet sich hier in der

Mitte ein, sowohl beziglich Regulierungsgrad wie auch Liberalitat.

Da auf europaischer Ebene keine Vorgaben fiir die Anwendung von TAM durch den Tierhalter vor-
handen sind, lasst sich auch kein Anpassungsbedarf der TAMV feststellen. Mit den TAM-
Vereinbarungen verfugt die Schweiz Uber ein potenziell griffiges Instrument fir eine allfallige starkere

Regulierung des Arzneimitteleinsatzes in den Nutztierbetrieben.

Import von auf dem heimischen Markt nicht zugelassenen Tierarzneimitteln

Die nationalen Importbestimmungen sind grundsétzlich in allen untersuchten Landern so ausgestaltet,
dass dem heimischen TAM-Markt weitgehender Vorrang eingerdumt wird. Damit stehen sie in einem
gewissen Widerspruch zum Ziel eines européischen Binnenmarktes fiir Arzneimittel. Von den unter-
suchten Landern haben Frankreich und Deutschland die strengsten Regelungen beziiglich des Im-
ports von TAM. Weniger strikte Anforderungen finden sich in der Schweiz, Osterreich und Grossbri-
tannien. In der Praxis fuhren die Importregelungen dazu, dass der Import von TAM generell selten
erwogen wird und wenn, dann erst, wenn auf dem heimischen Markt kein passendes TAM zur Verfu-
gung steht. Die praktische Relevanz des Imports von auf dem heimischen Markt nicht zugelassenen
TAM ist entsprechend vor allem in den kleinen Landern Osterreich und Schweiz gegeben, deren nati-

onaler TAM-Markt keine umfassende Versorgung gewahrleistet.

Dadurch, dass der Import von TAM bewilligungspflichtig ist und eine Zulassung durch einen Staat mit
~gleichwertigem Zulassungssystem* voraussetzt, sind die Schweizer Regeln zum Import von TAM
kohérent zu denen der EU. Sie dhneln ihnen zudem bezlglich der Mdglichkeit des ,kleinen Grenz-
verkehrs*, in dessen Rahmen auslédndische Tierdrzte in genau definiertem Umfang TAM ins Land
bringen durfen und der eine gewisse Praxisrelevanz besitzt. Im internationalen Vergleich erscheinen
sie nicht als zu restriktiv. Die Tendenz auf europaischer Ebene geht klar in Richtung einer Offnung

des Binnenmarktes. Es kann hier kein Anderungsbedarf der TAMV geortet werden.
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Herstellung und Einsatz von nicht zulassungspflichtigen Arzneimitteln

In der EU sind Arzneimittel von der Zulassungspflicht ausgenommen, die nach formula magistralis
(Herstellung in der Apotheke auf tierarztliches Rezept) respektive nach formula officinalis (Herstellung
gemass Arzneibuch in einer Apotheke) hergestellt werden (Art. 44 Abs. 1 und Art.2 Abs. 2 Bst. A und
b Richtlinie 2001/82/EG). Fur die Herstellung von solchen Arzneimitteln durfen lediglich Wirkstoffe
verwendet werden, die in Tabelle 1 der Verordnung EU 37/2010 aufgelistet sind. Auch in der Schweiz
sind Arzneimitteln nach formula magistralis nicht zulassungspflichtig, dirfen aber ebenfalls erst einge-
setzt werden, wenn alle anderen Mdglichkeiten der Umwidmungskaskade ausgeschopft sind. Es dir-
fen ausschliesslich bestimmte Wirkstoffe verwendet werden, fur die unter anderem in der Lebensmit-
telgesetzgebung Hochstkonzentrationen vorgesehen sind (Art. 12 TAMV). Somit sind die Regelungen
zum Einsatz nicht zulassungspflichtiger Arzneimittel &quivalent zur EU, es besteht kein Anpassungs-
bedarf.

Keiner Zulassung unterstehen zudem in allen Landern FUAM, die verwendeten AMV sind jedoch stets
zulassungspflichtig. Die Schweiz hebt sich in von den anderen européischen Landern ab, indem sie
auch nicht verschreibungspflichtige, mit Bewilligung ad hoc oder defekturmassig hergestellte und nicht
standardisierbare TAM nicht der Zulassungspflicht unterstellt. Richtlinie 2001/82/EG gilt nur fur TAM
und AMV, die in den Mitgliedstaaten in Verkehr gebracht werden und die gewerblich zubereitet wer-
den oder bei deren Zubereitung ein industrielles Verfahren zur Anwendung kommt (Art. 2 Abs. 1

Richtlinie 2001/82/EG). Insofern ist die Schweizer Regelung mit EU-Recht vertraglich.

Im européischen Raum besteht fiir homoopathische Tierarzneimittel keine Zulassungspflicht, sondern
eine Registrierungspflicht unter vereinfachten Voraussetzungen (Art. 16 Abs. 2 Richtlinie
2001/82/EG). Die Schweiz kennt fur solche Produkte ebenfalls ein vereinfachtes Zulassungsverfahren

(Meldeverfahren nach Art. 14 HMG), welches den Anforderungen an die Aquivalenz geniigt.

Die EU uberlasst die Regelung der Eigenherstellung von TAM den Mitgliedstaaten. Die Produktion
untersteht einer Erlaubnispflicht (Art. 44 Abs. 1 und 2, Art. 2 Abs. 1 Richtlinie 2001/82/EG). Alle unter-
suchten Lander kennen die Mdglichkeit der formula magistralis und der formula officinalis. In Oster-
reich, Frankreich und Grossbritannien (hier besonders weitgehend) durfen zudem auch Tierarzte
selbst unter bestimmten Voraussetzungen TAM herstellen. Im Kontrast dazu steht die mit Abstand
restriktivste Regelung der Schweiz, gemass jener keine dieser Handlungen fur Tierérzte erlaubt ist, da
sie als Herstellung gelten. Die Herstellung solcher Arzneimittel darf in der Schweiz nur auf arztliche
Verschreibung hin durch offentliche Apotheken mit einer kantonalen Bewilligung erfolgen. Durch die
verschiedenen ihr vorgelagerten Mdglichkeiten der Umwidmungskaskade spielt die Herstellung ge-
mass formula magistralis sowohl in der EU als auch in der Schweiz eine untergeordnete Rolle. Auch
die formula officinalis hat eine geringe Praxisrelevanz, da TAM fast nur durch Tierarzte abgegeben

und daher kaum tber Apotheken bezogen werden.

Probleme im Zusammenhang mit der Herstellung oder dem Einsatz nicht zulassungspflichtiger TAM
konnten im Rahmen dieser Untersuchung keine festgestellt werden. Auch sonst lassen sich keine

Inkompatibilitaten zum Gemeinschaftsrecht und damit auch kein Anderungsbedarf der TAMV orten.
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Abgabe, Herstellung und Anwendung von Fltterungsarzneimitteln

Insgesamt betten sich die Schweizer Regeln zur Verschreibung und Abgabe von FUAM gut in den
internationalen Kontext ein, und ein eigentlicher Widerspruch zu EU-Recht ist nicht ersichtlich. FUAM
bendtigen in allen untersuchten Landern eine tierarztliche Verschreibung (Art. 8 Abs. 1 Richtlinie
90/167/EWG), welche auf einem speziellen Formular zu erfolgen hat. Sie werden im Unterschied zu
anderen TAM direkt vom bewilligten Hersteller (Futtermihle) oder Grosshandler an den Endverbrau-
cher (Tierhalter) abgegeben. Auf EU-Ebene gelten ausserordentlich strenge Auflagen fur die Herstel-
lung von FUAM (Richtlinie 90/167/EWG), welche auch bei einer Herstellung auf dem landwirtschaftli-
chen Betrieb (Hofmischung) erfillt sein missen. Diese ist in Deutschland verboten, in Frankreich we-
gen der strikten Voraussetzungen faktisch verunmdoglicht, und in allen anderen untersuchten Landern
erlaubt, aber mit strengen Kontrollen verbunden. Stark reguliert und an Ausbildungserfordernisse der
Tierhalter gekniipft ist die Hofmischung im Rahmen der TGD in Osterreich, wahrend sie im liberalen
Grossbritannien am wenigsten reguliert ist. Im internationalen Vergleich sind die Schweizer Regeln
zur Herstellung von FUAM am zweitliberalsten. Die Institution der fachtechnisch verantwortlichen Per-
sonen (FTVP) bietet grundséatzlich ein griffiges Instrument zur Sicherung der ordnungsgemassen
FUAM- Herstellung.

Art. 16 TAMV, der die Einmischung von nur einer AMV in FUAM zulésst, weicht vom Gemeinschafts-
recht ab und erscheint im internationalen Vergleich auf den ersten Blick als strikt. Die EU ermdglicht
in Art. 3 Abs. 1 Richtlinie 90/167/EWG die Verwendung mehrerer AMV bei der Herstellung von FUAM,
wodurch Wettbewerbsnachteile fur Schweizer Landwirte entstehen kdnnen. In der Schweiz existieren
Jjedoch AMV, die verschiedene Antibiotika beinhalten (,Kombi-Préparate®) und dadurch die Behand-
lung von mehreren Leiden gleichzeitig abdecken, was im EU Raum durch das Zusammenmischen
von verschiedenen AMV mit je einem Antibiotikum erreicht wird. Wahrend eine rechtliche Aquivalenz

gepruft werden konnte, drangt sich eine Anpassung des Schweizer Rechts daher nicht auf.

Ein Handlungsbedarf hinsichtlich der FTVP besteht mit Blick auf das Gemeinschaftsrecht nicht, da
hierzu weder Vorgaben bestehen, noch diese Institution im Widerspruch dazu steht. Es ist jedoch
angesichts der Liberalitat der Schweizer Regeln im internationalen Vergleich ratsam, dieses Instru-
ment dazu zu nutzen, um die Einhaltung der strengen Herstellungsvorschriften seitens der EU auch

auf den Tierhdfen zu gewahrleisten. Seine diesbezigliche Effektivitat ist zu prifen und zu sichern.

Beziiglich eines Anderungsbedarfs der TAMV kann folgende Empfehlung formuliert werden:

Empfehlung 2: Beschrédnkung der abgegebenen Menge von Futterungsarzneimitteln auf einen

Monatsbedarf

Das Gemeinschaftsrecht gibt vor, dass héchstens diejenige Menge an FUAM abgegeben wer-
den darf, welche dem Bedarf fiir einen Monat Behandlung entspricht (Art. 8 Abs. 1 und Art. 9
Richtlinie 90/167/EWG). Um die Aquivalenz zur EU zu gewahrleisten, sollte gepriift werden, ob
auch in der Schweiz eine Beschrankung auf den Bedarf flir nur einen Monat Behandlung, statt

wie bisher auf denjenigen fir eine vollstandige Behandlung, eingefihrt werden soll.
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Applikationswege von oral verabreichten Tierarzneimitteln

Zusammenfassend verfiigen FUAM aufgrund der strengen Vorgaben fir ihre Herstellung Uber eine
abnehmende Bedeutung im EU-Raum. Dennoch stellen FUAM in den grossen Landern Frankreich
und Grossbritannien nach wie vor den Haupt-Applikationsweg dar. In diesen Landern sind die Mog-
lichkeiten zum Top Dressing denn auch stark eingeschrankt. Die Hofmischung von FUAM ist vor allem
fir die kleinen Lander Schweiz und Osterreich interessant, wo sich deren industrielle Herstellung
kaum lohnt. Hier wird auch die manuelle Beimischung von TAM ins Futter 6fter praktiziert. Einen Aus-
nahmefall stellt Deutschland dar, wo es immer weniger Futtermihlen gibt und die Hofmischung ganz-
lich verboten ist. Daher besteht hier der wichtigste Applikationsweg in der oralen Verabreichung von
TAM mittels Applikatoren. Die Regelung des Top Dressings in der Schweiz erscheint im internationa-
len Vergleich und mangels Vorgaben der EU weder als restriktiv noch als liberal. Der Begriff ,Top

Dressing“ wird in den einzelnen Landern im Ubrigen sehr unterschiedlich ausgelegt.

Das Einmischen einer AMV in Trinkwasser und Flussigfuttermittel gilt in der EU nicht als Herstellung
eines Arzneimittels, in der Schweiz hingegen schon (Art. 18, 19 und 21 TAMV). Damit ist die Aquiva-
lenz zum Gemeinschaftsrecht nicht gegeben. Jedoch muss das Interesse an einer Harmonisierung
sorgfaltig mit den Vorteilen der bestehenden Regelung abgewogen werden. Insbesondere gilt es zu
entscheiden, ob nicht der grosseren Kontrolle der Verabreichung von AMV uber Flussigkeiten, wel-
che die jetzige Regelung ermdglicht, der Vorrang gegeben werden soll. Aufgrund der grossen Praxis-
relevanz dieses Applikationsweges wéren bei einer Anderung der bestehenden Regelung alternative
Kontroliméglichkeiten vonnéten. Zudem ist absehbar, dass eine solche das Instrument der FTVP
weitgehend wirkungslos machen und demnach eine Neudefinition von deren Rolle erfordern wiirde.

Angesichts dessen scheint bezlglich einer Anpassung des Schweizer Rechts Vorsicht angebracht.

Abgrenzung von Futtermitteln und Arzneimitteln

Die Schweizer Regelung, wonach Futtermittel dem Heilmittelrecht unterstehen, sobald sie einen Heil-
anspruch haben, findet sich in dieser Restriktivitdt nur noch in Grossbritannien, wo Heilanspriiche
(health claims) fur Futtermittel verboten sind, FUAM jedoch als einzigem Land dem Futtermittel- statt
dem Arzneimittelrecht unterstehen. Diese Ldsung steht nicht im Widerspruch zu EU-Recht, welches
lediglich fur nicht pathologische Ernahrungsungleichgewichte health claims erlaubt. Osterreich und
Frankreich verhindern allfélliges Missbrauchspotenzial, indem sie solche Futtermittel futtermittelrecht-
lich abschliessend regulieren. Abgrenzungsprobleme ergeben sich demgegeniber in Deutschland,

weil das Futtermittelrecht einen Heilanspruch ohne Zulassungspflicht fir bestimmte Stoffe erlaubt.

Da das européische Recht ,health claims® nur fiir nicht pathologische Erndhrungsungleichgewichte
erlaubt, steht die Schweizer Regelung dazu nicht im Widerspruch, welche einen Heilanspruch fir
Futtermittel komplett ausschliesst. Auch dass FUAM anders als im EU-Recht unter das Arzneimittel-
recht fallen, stellt im internationalen Vergleich keine Ausnahme dar. So kann zu diesem Zeitpunkt
kein Anderungsbedarf der TAMV geortet werden. Es empfiehlt sich jedoch, die Entwicklungen auf

EU-Ebene beziglich der Regulierung von FUAM genau im Auge zu behalten.
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Dokumentation der Abgabe und Anwendung von Tierarzneimitteln

Die Dokumentationspflichten fur die Abgabe und Anwendung von TAM &hneln sich in den untersuch-
ten EU-Staaten stark. Diejenigen der Schweiz weichen davon ab, was die Dauer der Aufbewahrung
der Dokumente und die Aufbewahrungspflicht der Verschreibungen fur die abgebenden Akteure be-
trifft. Die beobachtete Konvergenz auf EU-Ebene ist einerseits auf die entsprechenden Vorgaben der
Gemeinschaft zuriickzufiihren. In Bezug auf die Bestimmungen zur Dokumentation des Umgangs mit

FUAM ist das Schweizer Recht kohdrent mit den EU-Vorgaben.

Zusatzlich besteht eine Konvergenz gewisser Regelungen in allen untersuchten EU-Landern, welche

jedoch nicht auf einer EU-Vorgabe beruht. Diese betrifft folgende Punkte:

— Aufbewahrung der Verschreibung durch den Tierhalter

— Vorgeschriebene Aufbewahrungsdauer der Verschreibung von und der Dokumentation der Abgabe
von FUAM durch den Hersteller von funf Jahren (statt drei Jahren wie in der Schweiz)

— Vorgeschriebene Aufbewahrungsdauer der Dokumentation der Anwendung durch den Tierhalter von
funf Jahren (statt drei Jahren wie in der Schweiz).

In diesem Sinne lassen sich folgende Anregungen fir eine Anpassung der TAMV formulieren:

Empfehlung 3: Anpassung der Dokumentationspflichten fur den Umgang mit TAM an die eu-

ropaischen Vorgaben

Um die Aquivalenz der Schweizer Bestimmungen mit dem EU-Recht beziiglich der Riuickver-
folgbarkeit von Arzneimittelrickstdnden in tierischen Produkten zu gewahrleisten, empfiehlt
es sich, die in der TAMV formulierten Dokumentationspflichten fiur die Abgabe und Anwen-
dung von TAM an Nutztieren an die europdischen Vorgaben anzupassen respektive ihre Aqui-

valenz auch weiterhin sicherzustellen in Hinsicht auf folgende Punkte:

1. Aufbewahrung des Originals oder einer Kopie der Verschreibung durch den abgebenden Akteur bei
jeder Abgabe von TAM, bei der eine solche ausgestellt wird

Gemaéss Richtlinie 2001/82/EG miussen alle Verschreibungen von TAM durch den Tierarzt oder
die abgebende Person aufbewahrt werden. In der Schweiz besteht eine solche Aufbewah-
rungspflicht fur Rezepte nur, wenn die abgebende Person nicht verschreibungsberechtigt ist.
Wir empfehlen eine Anpassung des Wortlauts der Regelung an die EU-Vorgabe, um Inkohé&-
renzen zu vermeiden. Es konnte im Rahmen der vorliegenden Untersuchung kein Anhalts-
punkt daftr gefunden werden, dass die schweizerische Praxis, bei einer Abgabe durch den
Tierarzt direkt an den Tierhalter keine Verschreibung auszuhéndigen, im Widerspruch zum
Gemeinschaftsrecht steht. Es sei jedoch auf die generelle Rezeptpflicht von TAM fiir Nutztiere

in der EU verwiesen.

2. Ausweitung der vorgeschriebenen Aufbewahrungsdauer aller folgenden Dokumentationen von drei
auf fiinf Jahre (Art. 66 Abs. 1 und 2 und Art. 69 Richtlinie 2001/82/EG):
- Dokumentation der Abgabe durch den abgebenden Akteur
- Durch den abgebenden Akteur aufbewahrte Verschreibung
- Dokumentation der Anwendung durch den Tierhalter.
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Umwidmung von Tierarzneimitteln

Aus dem Vergleich der verschiedenen Umwidmungsregeln wird ersichtlich, dass diese sich, letztlich
aufgrund der Erfordernisse des europdischen Binnenmarktes fir tierische Lebensmittel, in Bezug auf
die Umwidmungsstufen, die zu verwendenden Stoffe und die Absetzfristen weitgehend &hnlich sind.
Die EU-Vorgaben wurden in diesem Bereich auch durch die Schweiz tbernommen und sind diesbe-
zlglich weder liberaler noch restriktiver als diejenigen in den meisten anderen EU-Staaten. Daher ist
im Bereich der Umwidmung eine hohe Aquivalenz des Schweizer Rechts zum EU-Raum gegeben, die

beibehalten werden sollte. Ein Anderungsbedarf fiir die TAMV ist nicht ersichtlich.

Andere Moglichkeiten bei Versorgungsliicken

Das Gemeinschaftsrecht bietet im Falle von Therapienotstanden Mdglichkeiten fir vereinfachte Zulas-
sungsverfahren von TAM und fir den Import und Einsatz von nicht zugelassenen TAM, welche von
den Mitgliedstaaten in unterschiedlichem Ausmass genutzt werden. Zudem bleibt die Regelung der
Eigenherstellung den Mitgliedstaaten Uberlassen. Besonders viele Alternativen existieren diesbezig-
lich in Grossbritannien. Im internationalen Vergleich verfiigt die Schweiz Uber gut ausgebaute M&g-
lichkeiten der vereinfachten Zulassungsverfahren bei Therapienotstanden, zu welchen sich auch im
EU-Recht eine Basis findet. Auch im Bereich des Einsatzes von nicht zugelassenen TAM lasst sich
keine Inkompatibilitat mit Gemeinschaftsrecht erkennen. Was die Eigenherstellung betrifft, unterschei-
det sich die Schweiz von der EU dadurch, dass sie die Verwendung von mehr als einer AMV bei der

Herstellung von FUAM nicht zulasst.

Die Bedenken seitens der Schweiz, dass Erleichterungen der Zulassungsbedingungen zu einem
Wettbewerbsnachteil in Europa fuhren kdnnten, sind angesichts der Losungen, die hier in anderen
Mitgliedstaaten bestehen, nicht begriindet, solange solche Erleichterungen nicht im Widerspruch zu
den EU-Vorgaben stehen. Ein solcher sollte jeweils sorgfaltig gepriift werden. Der Trend geht auf EU-

Ebene klar in Richtung einer Vereinfachung und Harmonisierung der Zulassungsverfahren.

Behodrdenarrangement und Kontrollsysteme sowie Probleme im Vollzug

Das Gemeinschaftsrecht schreibt zwar vor, dass die Anwendung und Abgabe von TAM kontrolliert
werden missen, es gibt aber keine Angabe zur Haufigkeit, mit der die Kontrollen stattfinden missen.
Die Umsetzung der Kontrollvorschriften bleibt vollstandig den Mitgliedstaaten tberlassen. Probleme
im Vollzug des Tierarzneimittelrechts ergeben sich in allen Landern, aber in hdchst unterschiedlichem

Ausmass mit verschiedenen Ursachen.

Nationale Besonderheiten sind besonders bei der Kontrolle der Anwendung von TAM auszumachen.
In Frankreich sind diese Kontrollen Teil der Gesundheitsiiberprifungen. Bedingt durch Frankreichs
interministeriellen Strukturen gibt es zahlreiche Kontrollen durch verschiedene Instanzen mit repetiti-
ven Inhalten. In Grossbritannien sind solche Kontrollen der Anwendung demgegeniber nicht systema-
tisch vorgesehen, sondern bei Bedarf in die Lebensmittelkontrollen integriert. Die Kontrolle der An-
wendung erfolgt hier also indirekt mittels der Ermittlung von Rickstanden in den Endprodukten. Hier

bestehen eher viele Vollzugsdefizite, sie hdngen aber hauptsachlich mit der von vornherein grossen
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Liberalitdt der Regeln zusammen. Eine hohe Dichte der Kontrolle der Anwendung von TAM besteht in
Osterreich, wo diese im Rahmen amtlicher Kontrollen geschieht, aber auch gesetzlich vorgeschrieben
im Rahmen der internen und externen TGD-Kontrollen, sowie zusatzlich in Betriebserhebungen. Die
Bundeslander sind gegentiber dem Bund vollstandig weisungsgebunden. Im féderalen Deutschland
zeigen sich nebst der mangelnden Vorgabe einer spezifischen Kontrollhaufigkeit erhebliche Vollzugs-
defizite je nach Grosse, Prioritdten und Ressourcen der einzelnen Bundeslander, ausserdem existie-
ren grosse inhaltliche und organisatorische Unterschiede in der Durchfiihrung der Kontrollen zwischen
den Landern. Die Schweiz verfolgt einen Ansatz gezielter Kontrollen problematischer Falle, und es

gibt auch hier Hinweise auf Vollzugsliicken in einzelnen Kantonen.

Dadurch, dass in der Schweiz sowohl die Abgabe wie auch die Anwendung von TAM kontrolliert wer-
den, sind die Anforderungen der EU erfiillt. Es kénnte aber gepriift werden, ob die Aquivalenz zum
Gemeinschaftsrecht hinsichtlich der Kontrolle der Herstellung von FUAM (industrielle wie auch hofei-
gene Herstellung) besteht, welche im EU-Recht starker geregelt ist als hinsichtlich der Gbrigen TAM.
Es kann hier nicht abschliessend beurteilt werden, ob mit dem herrschenden Qualitatssicherungssys-

tem und dem Instrument der FTVP die Aquivalenz zur EU gegeben ist.

Das EU-Recht Uberlasst den Vollzug der Tierarzneimitteldirektive vollstdndig den Mitgliedstaaten,
zwischen denen sich enorme Unterschiede in dessen Gestaltung zeigen. In diesem Sinne besteht
keine Mdglichkeit fiir die Schweiz, die Aquivalenz zum EU-Recht zu erhéhen. Die Entwicklungen in
der EU in Bezug auf die mogliche Einfihrung eines Kontrollpassus in der Tierarzneimitteldirektive

sollten aber genau mitverfolgt und allenfalls diesem entsprechende Massnahmen ergriffen werden.

Nationale Strategien zur Sicherung des verantwortungsvollen Einsatzes von

Tierarzneimitteln

Die einzelnen Lander verfolgen unterschiedliche Losungsanséatze, um den verantwortungsvollen Ein-
satz von TAM an Nutztieren zu gewahrleisten. Die Abgabe von TAM ist nicht nur im Gemeinschafts-
recht, sondern auch in Frankreich, in Grossbritannien und bis zu einem gewissen Grad in Deutschland

starker reguliert als die Anwendung der Arzneimittel durch die Nutztierhalter.
Grossbritannien: Liberalitat und Eigenverantwortung

Grossbritannien reguliert die Anwendung von TAM mdglichst nicht verbindlich. Stattdessen wird den
Tierhaltern grésstmdgliche Freiheit gewahrt und auf deren Eigenverantwortung gezahlt. Dennoch gibt
es zahlreiche recommendations of best practice fur die richtige Anwendung. Private, gesetzlich nicht
vorgesehene Vertrage zwischen Supermarkten und Tierhaltern (farm assurance schemes) nehmen
eine ahnliche Rolle ein wie die schriftlichen Ubereinkommen anderer Lander. Die Abgabe von TAM
wird auch stérker kontrolliert als deren Anwendung. Rigorose Kontrollen der Endprodukte bieten den

Arzneimittelanwendern jedoch den Anreiz, sich an die Bestimmungen zu halten.
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Osterreich: Der regulierende ,Beamtenstaat”

Die hdchste Regulierungsdichte mit gleichméassig restriktiven Regeln findet sich demgegeniber in
Osterreich, wo der Staat eine derjenigen Grossbritanniens diametral entgegengesetzte Strategie ver-
folgt, indem er mit Gesetzen fir einen ordnungsgemassen Arzneimitteleinsatz sorgt und deren Einhal-
tung stark Gberwacht. Die Tiergesundheitsdienste ermdglichen dennoch individuelle Lésungen fiir den

Einsatz von TAM auf den Tierhéfen, welche jedoch an entsprechende Ausbildungen gekoppelt sind.
Frankreich: Vertrauen ist gut, Kontrolle ist besser

In Frankreich sind die Abgabe und die Anwendung von TAM vergleichsweise liberal geregelt. Im Be-
reich der Anwendung finden sich eigentliche Regulierungsliicken. Ausserst umfangreiche Kontrollen
kdnnen maoglicherweise bis zu einem gewissen Grad fir letztere kompensieren, so dass diese keine

Gefahr fur die Gewahrleistung der Lebensmittelsicherheit darstellen.
Deutschland: Streng, aber durchsetzungsschwach

Die Restriktivitdt der Regimes in Deutschland im internationalen Vergleich entspricht grundsatzlich
dem nationalen Ansatz zur Verminderung des Einsatzes speziell von Antibiotika. Sie steht jedoch in
einem gewissen Kontrast zur niedrigen Regulierungsdichte und zu den Vollzugslicken gerade im
Bereich der Anwendung von TAM. Die dadurch bedingte niedrige Kontrolldichte in diesem Bereich
fuhrt zusammen mit dessen unklarer Regulierung dazu, dass beméangelt wurde, die Anwendung von

TAM sei in Deutschland ,annahernd rechtsfreier Raum®.
Schweiz: Gute Ideen, Probleme bei der Umsetzung

Die Schweiz befindet sich, sowohl was den Regulierungsgrad wie auch die Restriktivitat der Regeln
betrifft, vergleichsweise im europaischen Mittel und weist diesbeziiglich eine hohe Koharenz auf. Das
Land kombiniert umfassende Kontrollen der Abgabe von TAM mit einer (noch) niedereren Kontroll-
dichte fur deren Anwendung. Ein koharentes und im Bereich der Anwendung risikoorientiertes Policy-
Design ist mit nicht durch die Kontrollbestimmungen, sondern durch die Vollzugsstruktur bedingten

Vollzugsdefiziten verbunden.

Diskussionen und Probleme im Zusammenhang mit nationalen Bestimmungen

Inkoh&arenzen mit den Zielen des Verbraucherschutzrechts und den Gesetzen gegen Wettbewerbsbe-
schrankungen haben zu wesentlichen Umwalzungen im Tierarzneimittelbereich gefiihrt. Besonders
intensiv werden im europdischen Raum Probleme diskutiert, welche sich auf die Wettbewerbsfreiheit
beziehen: Tieréarzte und Apotheker wiinschen sich eine Ausweitung ihrer Dispensierrechte. Eine Lo-
ckerung der Regelungen zum Versandhandel mit TAM zeichnet sich in Deutschland nur fir TAM fur
Heimtiere ab. In Grossbritannien dagegen wird deren Verschéarfung fir verschreibungspflichtige TAM
gefordert. Grossbritannien erlaubt zudem in eigenwilliger Auslegung des Gemeinschaftsrechts die
direkt an Nutztierhalter gerichtete Werbung fir TAM. Auf der Agenda stehen auch Probleme im Zu-
sammenhang mit der Komplexitat der Regelwerke, so dass in den deutschsprachigen Landern ein
Abbau der Burokratie und in Deutschland mehr Rechtssicherheit durch Vereinfachung gefordert wird,

wahrend umgekehrt in Grossbritannien der Trend in Richtung einer starkeren Regulierung von Ver-
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schreibungen geht. Zur Verhinderung von Antibiotikaresistenzen verfolgen die Lander unterschiedli-
che Anséatze: Deutschland ist restriktiv, Grossbritannien setzt auf Eigenverantwortung. Bei der Klassi-
fizierung von TAM in Abgabekategorien stehen akteurspezifische Interessen im Vordergrund. Des
Weiteren soll mittels einfacherer Zulassungsverfahren in Frankreich und durch eine Verringerung der
Orientierung am Humanarzneimittelrecht in Deutschland die Verfiigbarkeit von TAM verbessert wer-

den.

Verhaltnis zum Gemeinschaftsrecht

In den EU-Landern stellt die europaische Ebene — ,Brissel* — die wichtigste Plattform dar, um politi-
schen Einfluss auszuiiben und Diskussionen zu fiihren. Grossbritannien und Osterreich sind illustrati-
ve Beispiele dafir, wie Spielraume im Gemeinschaftsrecht genutzt werden kénnen. Grossbritannien
legt legale Definitionen innovativ aus, um seine liberalen Regelungen beizubehalten. Osterreich, wel-
ches ahnliche Voraussetzungen mitbringt wie die Schweiz, findet ebenfalls auf die geringe Grésse
seines Landes zugeschnittene Losungen. So gestaltet sich die Ubernahme von EU-Recht weitgehend
problemlos. In der Schweiz finden Bemihungen zu einem starkeren Austausch mit den Behérden im

EU-Raum statt, um Uber die dortigen Entwicklungen auf dem Laufenden zu sein.

Auf EU-Ebene wird eine Harmonisierung der Herstellungsbedingungen fir FUAM angestrebt. Aus-
serdem soll das komplexe und unibersichtliche europaische Regelwerk gestrafft und eventuell die
starke Anlehnung ans Humanarzneimittelrecht Uberdacht werden. Verschiedene Vorschlage zielen
darauf ab, die Versorgungssituation mit TAM zu verbessern. Einerseits wird angeregt, die Umwid-
mungskaskade bezuglich der Reihenfolge der Umwidmungsstufen und der Festlegung der Absetz-
fristen zu flexibilisieren. Breite Unterstiitzung finden auch Bemuhungen, um die Zulassungsverfah-
ren zu vereinfachen und zu harmonisieren. Erwahnenswert ist in diesem Zusammenhang das soge-
nannte ,1-1-1 Konzept®, welches fir ein Tierarzneimittel nur noch ein Dossier, ein Assessment und
eine Zulassung fur dessen Zutritt zum ganzen EU-Markt vorsieht. Dadurch wie auch durch eine bes-
sere Koordination zwischen den Zulassungsbehorden soll der europdische Binnenmarkt fur Tier-
arzneimittel Realitéat werden. Auf EU-Ebene besteht auch eine Policy, gemass welcher in Form staat-
licher Férdermassnahmen und mittels Public-Private Partnerships Anreize fir Pharmaunternehmen

geschaffen werden, TAM fur minor uses und minor species (MUMS) auf den Markt zu bringen.

Abgesehen von den bereits erfolgten Empfehlungen lasst sich im Rahmen dieser Untersuchung zum
jetzigen Zeitpunkt kein konkreter Anderungsbedarf der TAMV im Sinne eines Widerspruchs zum EU-

Recht eruieren. Verschiedene Punkte sind jedoch eine Erwagung wert:
Austausch mit den europdischen Heilmittelrechtbehérden

Bemuhungen, den Austausch und die Koordination mit den Heilmittelrechtbehérden anderer Mitglied-
staaten und denen der EU zu verbessern, erscheinen angesichts der aktuellen Entwicklungen und
des allgemeinen Globalisierungstrends in den betroffenen Mérkten sinnvoll und begriissenswert. Dies
wirde es ermdglichen, Uber aktuelle Entwicklungen auf dem Laufenden zu sein und die entspre-

chenden Massnahmen zu ergreifen.
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Entwicklungen im EU-Raum im Auge behalten

Zur Zeit finden auf Gemeinschaftsebene Bestrebungen zu Anderungen des Tierarzneimittelrechts
statt, welche, sollten sie eintreffen, eine Anderung der TAMV erfordern kénnten. Deswegen ist es
ratsam, die diesbezuglichen Entwicklungen genau im Auge zu behalten und wenn nétig Anpassun-

gen vorzunehmen. Dies betrifft besonders folgende Aspekte:

- Harmonisierung der Herstellungsbedingungen von FUAM
- Harmonisierung und Vereinfachung der Zulassungsverfahren
- Flexibilisierung der Umwidmungskaskade

- Massnahmen zur Verwirklichung des Binnenmarktes, insbesondere das « 1-1-1 Konzept ».
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