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1. Grundlegende Bewertung des Gesetzesentwurfs

Mit dem vorliegenden Entwurf eines Gesetzes zum Erlass eines Tierarzneimittelgesetzes
(TAMG) und zur Anpassung arzneimittelrechtlicher und anderer Vorschriften sollen die
nationalen Vorschriften des Tierarzneimittelrechts an neue Bestimmungen der
Europdischen Union (EU) angepasst werden.

In Deutschland hat sich der Gesetzgeber dazu entschieden, die Richtlinie 2001/82/EG fiir
Tierarzneimittel zusammen mit der Richtlinie 2001/83/EG fiir Humanarzneimittel in einem
Gesetz, dem Arzneimittelgesetz (AMG), umzusetzen. Ab dem 28. Januar 2022 gilt in der EU
fiir Tierarzneimittel die neue Verordnung (EU) 2019/6, die ein eigenstiandiges Gesetz fiir
Tierarzneimittel notwendig macht und in dem neuen TAMG als Stammgesetz erlassen wird.
Im AMG besteht insofern Anpassungsbedarf, als die auf Tierarzneimittel bezogenen
Vorschriften gestrichen bzw. aufgehoben werden miissen.

Die Zielsetzung des Vorhabens, innerhalb der EU einen einheitlichen Ansatz beziiglich der
Sicherheit von Tierarzneimitteln zu schaffen, wird seitens der Bundesirztekammer (BAK)
und der Arzneimittelkommission der deutschen Arzteschaft (AkdA) begriift und
unterstiitzt.

Die vor diesem Hintergrund geplanten Anderungen im AMG beziehen sich insbesondere auf
folgende nachvollziehbare Punkte:

e §2 AMG - Arzneimittelbegriff:
tierarzneimittelbezogene Formulierungen werden aufgehoben; Klarstellung, dass das
AMG sich nur noch auf Humanarzneimittel bezieht

e sich hieraus ergebende Folgednderungen, insbesondere die Aufhebung des Neunten
Abschnitts und der Paragraphen 56-61

e Anderungen arzneimittelrechtlicher und anderer Vorschriften werden in angepasster
Form im Gesetz tibernommen

Der BAK und der AkdA ist der Schutz der Menschen und Tiere vor Umweltschiden, die z. B.
bei der Herstellung von Arzneimitteln entstehen konnen, ein wichtiges Anliegen. Die
Bestimmungen des TAMG, ein hohes Schutzniveau fiir Tiergesundheit, Tierschutz und
Umwelt sowie den Schutz der 6ffentlichen Gesundheit zu gewahrleisten, unterstiitzen wir
daher ausdriicklich. Vor diesem Hintergrund sollten die Herstellung, Priifung und Zulassung
insbesondere der Tierarzneimittel, die auf gentechnischem Wege hergestellt werden, streng
reguliert und iiberwacht werden. Gleiches gilt fiir den Einsatz antimikrobiell wirksamer
Substanzen, die im Humanbereich als Reserveantibiotika angewendet werden und fiir den
Gebrauch in der Humanmedizin reserviert bleiben miissen.

Im Zuge der Anpassung der arzneimittelrechtlichen Vorschriften im AMG weisen wir auf
zusatzlichen Erganzungsbedarfin § 52b AMG und die Einfithrung einer gesetzlichen
Meldeverpflichtung der pharmazeutischen Unternehmer im Fall von unmittelbar drohender
Gefahr eines Versorgungsmangels der Bevolkerung hin. Aufderdem sollten geeignete
Sanktionsmafinahmen im Fall von nicht erfolgten oder nicht rechtzeitig erfolgten
Meldungen vorgesehen werden.
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2.  Stellungnahme im Einzelnen

Artikel 1 - Gesetz iiber den Verkehr mit Tierarzneimitteln und zur Durchfithrung
unionsrechtlicher Vorschriften betreffend Tierarzneimittel (Tierarzneimittelgesetz -
TAMG)

Abschnitt 4, Unterabschnitt 9: Vorschriften zur Verringerung der Behandlung mit
antibakteriell wirksamen Stoffen

§ 55 Ermichtigung fiir weitere Einschrinkungen oder Verbote von Tierarzneimitteln
mit antimikrobiellen Wirkstoffen

A) Beabsichtigte Neuregelung

Unter Bezugnahme auf Artikel 107 Absatz 7 der Verordnung (EU) 2019/6 kann der Einsatz
bestimmter antimikrobieller Wirkstoffe bei Tieren weiter eingeschrankt oder verboten
werden, wenn die Verabreichung einer nationalen Strategie zur umsichtigen Verwendung
von antimikrobiellen Wirkstoffen zuwiderlauft.

B) Stellungnahme der Bundesirztekammer und der Arzneimittelkommission der
deutschen Arzteschaft

Der Einfiihrung des Paragraphen wird ausdriicklich zugestimmt. Es wird aber darauf
hingewiesen, dass der Einsatz antimikrobiell wirksamer Substanzen, die im Humanbereich
als Reserveantibiotika angewendet werden, ausschlieflich fiir den Gebrauch in der
Humanmedizin reserviert bleiben miissen.

Wir schlagen daher vor, einen Verweis auf Reserveantibiotika im Gesetz aufzunehmen.

C) Anderungsvorschlag der Bundesirztekammer und der Arzneimittelkommission
der deutschen Arzteschaft

§ 55 sollte wie folgt gefasst werden:

»,Das Bundesministerium wird ermdchtigt, im Einvernehmen mit dem Bundesministerium
fiir Gesundheit durch Rechtsverordnung mit Zustimmung des Bundesrates gemaf$ Artikel
107 Absatz 7 der Verordnung (EU) 2019/6 die Anwendung bestimmter antimikrobieller
Wirkstoffe bei Tieren weiter einzuschranken oder zu verbieten, wenn die Verabreichung
derartiger antimikrobieller Wirkstoffe einer nationalen Strategie zur umsichtigen
Verwendung von antimikrobiellen Wirkstoffen unter besonderer Berticksichtigung von
Reserveantibiotika fiir die Anwendung beim Menschen zuwiderlauft.”

§ 56 Resistenzmonitoring

A) Beabsichtigte Neuregelung

Die Resistenzen tierischer Krankheitserreger gegentiber Stoffen mit antimikrobieller
Wirkung sollen tiberwacht werden, etwa mittels Beobachtungen, Untersuchungen und
Bewertungen.
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B) Stellungnahme der Bundesirztekammer und der Arzneimittelkommission der
deutschen Arzteschaft

Der Einfiihrung des Resistenzmonitoring wird zugestimmt. Die zu diesem Zweck
aufgefiihrten Beobachtungen, Untersuchungen und Bewertungen miissen jedoch um
verbindliche Regelungen zum restriktiven Einsatz von Reserveantibiotika erganzt werden.
Hierzu ware eine nationale Strategie zum Antibiotikaeinsatz bei Tieren, in Bezug auf den
Einsatz von Antibiotika, die im Humanbereich als Reserveantibiotika angewendet werden,
zu begriifien.

C) Anderungsvorschlag der Bundesirztekammer und der Arzneimittelkommission
der deutschen Arzteschaft

Kein konkreter Anderungsvorschlag.

Artikel 2 - Anderung des Arzneimittelgesetzes

Nr. 56: § 52b Bereitstellung von Arzneimitteln

A) Beabsichtigte Neuregelung

Mit den aufgefiihrten Anderungen werden tierarzneimittelrechtliche Formulierungen aus
dem AMG gestrichen. Dariiber hinaus weisen wir jedoch auf weiteren wichtigen
Anpassungsbedarfim § 52b AMG hin.

B) Stellungnahme der Bundesirztekammer und der Arzneimittelkommission der
deutschen Arzteschaft

Die BAK und die AkdA fordern, dass die (verpflichtende) Meldung drohender Lieferengpéasse
nicht erst auf Nachfrage der Bundesoberbehdrden erfolgen sollte, sondern dass eine solche
Meldeverpflichtung grundsatzlich bei einem drohenden Lieferengpass zu erfolgen hat

(§ 52b Abs. 3e AMG). Ferner mochten wir betonen, dass die Liste versorgungsrelevanter und
versorgungskritischer Wirkstoffe zwar eine wichtige Grundlage fiir die Anforderung von
Daten zu Bestanden, Produktion, Absatzmenge und drohenden Lieferengpdssen von
Arzneimitteln durch die Bundesoberbehorden ist. Die Verpflichtung der Mitteilung von
Daten sollte jedoch auch nicht-versorgungsrelevante Arzneimittel umfassen, damit im Falle
von drohenden oder bestehenden Lieferengpassen nicht-versorgungsrelevanter
Arzneimittel, insbesondere solchen mit hohem Verordnungsvolumen (Beispiel: Venlafaxin),
rasch ein Uberblick gewonnen und geeignete MafRnahmen eingeleitet werden kénnen.

Q) Anderungsvors__chlag der Bundesarztekammer und der Arzneimittelkommission
der deutschen Arzteschaft

Gesetzliche Meldeverpflichtung von Lieferengpassen

§ 52b AMG, Vorschlag eines neuen Absatz 3b

Nach § 52b Absatz 3a AMG soll folgender Absatz 3b eingefligt werden:

,Pharmazeutische Unternehmer miissen im Rahmen ihrer Verantwortlichkeit ihnen bekannt
gewordene Lieferengpasse bei Arzneimitteln, auf die Versicherte nach § 31 SGB V Anspruch
haben, umgehend der zustandigen Bundesoberbehérde melden.”
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