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Wichtiger Hinweis: Wie jede Wissenschaft ist die Veteri-
narmedizin standigen Entwicklungen unterworfen. For-
schung und klinische Erfahrung erweitern unsere Erkennt-
nisse, insbesondere was Behandlung und medikamentose
Therapie anbelangt. Soweit in diesem Werk eine Dosierung
oder eine Applikation erwahnt wird, darf der Leser zwar da-
rauf vertrauen, dass Autoren, Herausgeber und Verlag gro-
Re Sorgfalt darauf verwandt haben, dass diese Angabe
dem Wissensstand bei Fertigstellung des Werkes ent-
spricht.

Fiir Angaben tiber Dosierungsanweisungen und Applikati-
onsformen kann vom Verlag jedoch keine Gewahr tiber-
nommen werden. Jeder Benutzer ist angehalten, durch
sorgféltige Priifung der Beipackzettel der verwendeten Pra-
parate und gegebenenfalls nach Konsultation eines Spezia-
listen festzustellen, ob die dort gegebene Empfehlung fiir
Dosierungen oder die Beachtung von Kontraindikationen
gegeniiber der Angabe in diesem Buch abweicht. Eine sol-
che Priifung ist besonders wichtig bei selten verwendeten
Prdparaten oder solchen, die neu auf den Markt gebracht
worden sind. Jede Dosierung oder Applikation erfolgt
auf eigene Gefahr des Benutzers. Autoren und Verlag
appellieren an jeden Benutzer, ihm etwa auffallende Unge-
nauigkeiten dem Verlag mitzuteilen.

Vor der Anwendung bei Tieren, die der Lebensmittelgewin-
nung dienen, ist auf die in den einzelnen deutschsprachi-
gen Landern unterschiedlichen Zulassungen und Anwen-
dungsbeschrankungen zu achten.

Geschitzte Warennamen (Warenzeichen ®) werden nicht
immer besonders kenntlich gemacht. Aus dem Fehlen
eines solchen Hinweises kann also nicht geschlossen wer-
den, dass es sich um einen freien Warennamen handelt.

Das Werk, einschlieRlich aller seiner Teile, ist urheberrecht-
lich geschiitzt. Jede Verwendung auRerhalb der engen
Grenzen des Urheberrechtsgesetzes ist ohne Zustimmung
des Verlages unzuldssig und strafbar. Das gilt insbesondere
fiir Vervielfiltigungen, Ubersetzungen, Mikroverfilmungen
oder die Einspeicherung und Verarbeitung in elektro-
nischen Systemen.



Vorwort

In den vergangenen Jahren wurde das Arzneimit-
telrecht fiir Tierdrzte immer wieder verscharft.
Das in die 16. AMG-Novelle eingeflossene Antibio-
tika-Minimierungskonzept hat auf Seiten der Tier-
drzteschaft zu vielen Fragen und Unsicherheiten
gefithrt. Hinzu kommt, dass die Arzneimitteliiber-
wachungsbehérden - politisch und gesetzgebe-
risch gewollt - vermehrt Kontrollen der tierdrzt-
lichen Hausapotheken und auch von Tierhaltungs-
betrieben durchfiihren. Die Ergebnisse dieser Kon-
trollen sind in einigen Fdllen harmlos und
unspektakuldr, haben in anderen Fillen jedoch
weitreichende strafrechtliche und mitunter sogar
approbationsrechtliche Konsequenzen. Der Verlauf
und die Ergebnisse von Kontrollen wurden und
werden zum Teil in Internet-Foren dargestellt und
intensiv diskutiert, was bestehende Unsicherhei-
ten auf Seiten der Tierdrzte verscharft.

Diese Unsicherheiten haben sicherlich auch da-
mit zu tun, dass die Uberwachungsbehérden die
bestehenden arzneimittelrechtlichen Regelungen
(insbesondere AMG und TAHAV) sehr eng oder gar
fehlerhaft interpretieren. So ist festzustellen, dass
zum Teil sogar die Veterindrbehdrden angrenzen-
der Landkreise voneinander abweichende Auffas-
sungen vertreten, wenn es beispielsweise um die
Frage geht, wie die Identitdt behandelter Nutztiere
zu dokumentieren und wie der Erfolg einer Be-
handlung zu kontrollieren ist.

Ich bin im Rahmen der anwaltlichen Arbeit und
im Rahmen von Vortragsveranstaltungen oftmals
von Tierdrzten mit arzneimittelrechtlichen Fra-
gestellungen konfrontiert worden, die deutlich
machten, dass ein erheblicher Informationsbedarf
besteht. So bin ich mehrfach gebeten worden, In-
formationen in Form von Antworten auf die hdu-
figsten arzneimittelrechtlichen Fragen einmal sys-
tematisch in einem Buch zusammenzustellen. So
entstand die Idee zu dem vorliegenden Buch.

Das Buch soll Thnen, verehrte Leserinnen und
Leser, eine praktische Hilfestellung bieten, indem
es die hdufigsten arzneimittelrechtlichen und in
Themenkomplexen zusammengefassten Fragen
praxisrelevant und sprachlich méglichst ,,unjuris-

tisch“ beantwortet. Das Buch soll einen arzneimit-
telrechtlichen Bogen schlagen von den Vorausset-
zungen einer rechtmdfigen Arzneimittelabgabe
und einer ,ordnungsgemdfen Behandlung“ iiber
den Ablauf einer Apothekenkontrolle bis hin zur
Darstellung strafrechtlicher und zivilrechtlicher
Folgen. Ich bin mir bewusst, dass trotz der grof3en
Anzahl der in diesem Buch beantworteten Fragen
vielleicht immer noch dariiber hinausgehende Fra-
gen unbeantwortet bleiben. Die Beantwortung je-
der denkbaren Frage aus dem Arzneimittelbereich
hdtte allerdings den Rahmen und auch das Ziel des
Buchs gesprengt. Das Ziel des Buchs besteht darin,
die hdufigsten und praxisrelevantesten arzneimit-
telrechtlichen Fragen zu beleuchten und zu beant-
worten - und zwar aus anwaltlicher Sicht. So soll
das Buch einerseits eine Informationsquelle, ande-
rerseits eine praktische Hilfestellung und in even-
tuellen Auseinandersetzungen mit Veterindrbe-
horden eine Argumentationshilfe liefern. Zu die-
sem Zweck ist das Buch mit optisch hervorgeho-
benen Merksdtzen, Praxistipps und Fazits und
vielen realen Beispielen aus der Praxis versehen.

Das Buch beschreibt die bis zur Drucklegung be-
stehende aktuelle Rechtslage. Der zu diesem Zeit-
punkt vorliegende Entwurf der neuen Verordnung
{iber tierirztliche Hausapotheken (TAHAV) hat da-
her noch keinen Eingang in das Buch gefunden.
Die Darstellung und Beriicksichtigung der in die-
sem Entwurf vorgesehenen Anderungen (Erfor-
dernis einer klinischen Untersuchung, Umwid-
mungsverbot fiir bestimmte Arzneimittel, partielle
Antibiogrammpflicht, = Dokumentations-  und
Nachweispflichten u.A.) wire zum einen etwas
spekulativ gewesen und hitte zum anderen einen
zu groBen Raum eingenommen. Sobald jedoch
eine neue TAHAV verabschiedet werden sollte, sol-
len deren Inhalte und deren Folgen jeder Erwerbe-
rin/jedem Erwerber dieses Buchs in Form eines
Newsletters — gewissermalfden zur Erganzung und
Aktualisierung des Buchs - zur Verfiigung gestellt
werden.

Es ist mir bewusst, dass die Tierdrzteschaft zu-
nehmend weiblich ist. Ich habe dennoch aus Griin-



Vorwort

den der sprachlichen Vereinfachung in diesem
Buch meist die Bezeichnung ,der Tierarzt* ge-
wadhlt, welche ich jedoch als geschlechtsneutrale
Berufsbezeichnung verstanden wissen mochte.
AbschlieBend bleibt mir zu hoffen, dass Sie, ver-
ehrte Leserinnen und Leser, Gefallen und einen
praktischen Nutzen an dem Buch finden.

Zu guter Letzt mochte ich mich an dieser Stelle
bei dem Lektorat und der Redaktion des Verlages fiir
die uneingeschrankte Unterstiitzung bei der Reali-
sierung dieses gemeinsamen Projekts bedanken.

Miinster, im August 2017
Jurgen Althaus



Geleitwort

Fiir praktizierende Tierdrztinnen und Tierdrzte
stellen die arzneimittelrechtlichen Bestimmungen
eine zunehmend wachsende Herausforderung dar.
Die Komplexitdt dieses Rechtsbereiches hat in den
letzten Jahrzehnten so zugenommen, dass die Les-
barkeit der einzelnen arzneimittel-, betdubungs-
mittel- und lebensmittelrechtlichen Bestimmun-
gen fiir den ,Nicht-Juristen“ erheblich einge-
schrankt ist. Die Moglichkeiten, medizinisch ge-
rechtfertigte und sinnvolle Therapieoptionen im
jeweiligen Einzelfall umzusetzen, werden durch
die bestehenden rechtlichen Vorschriften ins-
besondere im Bereich der Nutztiermedizin zum
Teil erheblich eingeschrankt. Entscheidungen tiber
die Behandlung der den Tierdrzten anvertrauten
Patienten sollen im Sinne des Tierschutzes in ers-
ter Linie auf der Basis medizinischen Denkens er-
folgen. Sie diirfen nicht so weit eingeschrankt sein,
dass sie allein durch die Einhaltung des vorgege-
benen Rechtsrahmens bestimmt sind.

Das tierdrztliche Dispensierrecht ist aus sehr gu-
tem Grund im Arzneimittelrecht verankert; ent-
sprechende Vorgaben zu Erwerb, Herstellung, Ab-
gabe usw. finden sich in zahlreichen verschiedenen
Gesetzesparagrafen und Verordnungen. Die Kennt-
nis der komplexen Verkniipfung dieser Rechts-
bestimmungen ist fiir das Verstindnis der jeweili-
gen Vorschriften unverzichtbar. In diesem Sinne ist
es ein sehr sinnvolles Unterfangen, das Arzneimit-
telrecht von Juristen fiir die ,rechtsunterworfenen
Tierdrztinnen und Tierdrzte“ zusammenzufassen.

Das vorliegende Buch leistet hier einen beson-
ders wertvollen Beitrag, indem die speziellen The-
menbereiche entsprechend dargestellt werden.
Beispielhaft sei der Bereich der Arzneimittelabga-
be erwdhnt. Die auf der Basis der Rechtsvorschrif-
ten erfolgende Beantwortung konkreter Einzelfra-
gen (z.B. Was versteht man unter Abgabe auf Vor-
rat?) fiithrt den Leser sehr rasch zu fiir den Praxis-
alltag relevanten Antworten. Dabei wird nicht nur
der entsprechende Rechtsrahmen umfassend dar-
gestellt, sondern es werden auch zahlreiche pra-
xisrelevante Beispiele gegeben.

Das vorliegende Buch wird Tierdrztinnen und
Tierdarzte mafgeblich darin unterstiitzen, aus arz-
neimittelrechtlicher Sicht korrekt im Sinne der
vorgegebenen Rechtsbestimmungen zu handeln.
Es ist den Autoren in exzellenter Weise gelungen,
die schwierige Rechtsmaterie sehr praxisgerecht
aufzuarbeiten. Das Buch stellt somit fiir praktizie-
rende Tierdrzte eine sehr wertvolle Informations-
quelle dar. Es wird auch fiir Studierende der Vete-
rindrmedizin von groBem Nutzen sein.

In der Hoffnung, dass wegen der sich recht hdu-
fig andernden Rechtsvorschriften sehr regelma-
Bige und zeitnahe Aktualisierungen erfolgen,
wiinsche ich dem Buch eine weite Verbreitung in
der Tierdrzteschaft.

Prof. Dr. med. vet. Manfred Kietzmann
Institut fiir Pharmakologie, Toxikologie und Phar-
mazie, Stiftung Tierdrztliche Hochschule Hannover
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1 Woist das tierarztliche Dispensierrecht
geregelt und was bedeutet es?

Jirgen Althaus

Aus §43 Abs. 1 Satz 1 AMG ergibt sich, dass Arz-
neimittel im Sinne des §2 Abs. 1 AMG, die nicht
gemdR §44 AMG oder der nach §45 Abs. 1 erlas-
senen Rechtsverordnung fiir den Verkehr aufSer-
halb der Apotheken freigegeben sind (apotheken-
pflichtige Arzneimittel), grundsdtzlich berufs-
oder gewerbsmaf3ig fiir den Endverbraucher nur
in Apotheken abgegeben werden diirfen.

B Merke
Der Gesetzgeber hat den Apotheken fiir die
Abgabe von apothekenpflichtigen Arznei-
mitteln an Endverbraucher ein Apotheken-
monopol eingerdumt.

1.1
Begriindung des
Apothekenmonopols

Das Bundesverfassungsgericht hat sich bereits
mehrfach mit der Verfassungsmafigkeit des Apo-
thekenmonopols beschiftigt und dieses im Ergeb-
nis bejaht, so etwa in der Entscheidung vom
11.06.1958, Az. 1 BvR 596/56. In der zitierten Ent-
scheidung geht das Bundesverfassungsgericht von
einem ,natiirlichen Monopol“ der Apotheken fiir
die Abgabe von Arzneimitteln aus. Auch in spdte-
ren Entscheidungen (etwa vom 07.01.1959,
Az. 1 BvR 100/97 oder vom 14.09.1994, Az. 1 AZR
761/93) bestdtigt das Bundesverfassungsgericht
das Apothekenmonopol und begriindet dies u.a.
damit, dass es notwendig sei, um eine sachver-
standige Beratung durch den Apotheker hinsicht-
lich der Auswahl des Arzneimittels und seiner An-
wendung zu gewdhrleisten, einer Tablettensucht
vorzubeugen, eine sachgerechte Priifung der abzu-
gebenden Arzneimittel zu erméglichen und si-
cherzustellen und der Apotheke ihre Existenz-
grundlage zu erhalten.

Das Bundesverfassungsgericht stellt klar, dass
eine Apotheke kein Einzelhandel im Sinne des
Wirtschaftslebens sei. Dem Einzelhandel fehle der
individuelle therapeutische Zuschnitt, dem der
Apotheker Rechnung zu tragen habe, sei es auf-
grund der drztlichen Verordnung, sei es aufgrund
des rat- und hilfesuchenden Patienten bei der
Selbstmedikation. Die Aufgabe einer von einem
Apotheker personlich und in eigener Verantwor-
tung gefiihrten Apotheke ist in der im 6ffentlichen
Interesse gebotenen Sicherstellung einer ord-
nungsgemalen Arzneimittelversorgung zu sehen
(81 Abs. 1 Apothekengesetz). Der Apotheker soll
kraft seiner pharmazeutischen und pharmakologi-
schen Ausbildung bei der Abgabe von Arzneimit-
teln an den Endverbraucher sicherstellen, dass die
Arzneimittel den Verbraucher mit ordnungsgema-
Ber Qualitdt erreichen und ihm die Informationen
gegeben werden, die er fiir eine zweckmafSige und
sichere Anwendung des Arzneimittels benotigt.

In dem oben zitierten Urteil des Bundesverfas-
sungsgerichts vom 13.02.1964 sieht das Gericht
ein Arzneimittel als ,eines der wichtigsten Hilfs-
mittel der drztlichen Kunst, um Krankheiten zu er-
kennen, zu heilen und ihnen vorzubeugen,
Schmerzen zu lindern und dariiber hinaus all-
gemein die Gesundheit zu fordern.”

B Verke
Das in §43 Abs. 1 Satz 1 AMG geregelte
Apothekenmonopol ist Ausfluss folgender
Forderungen:
e Sicherheit des Arzneimittelverkehrs
e Qualitdt des Arzneimittels
e Beratung hinsichtlich Auswahl und

Anwendung des Arzneimittels



1.2

Ausnahme vom Apotheken-
monopol: Das tierdrztliche
Dispensierrecht

Das oben beschriebene Apothekenmonopol er-
fahrt insbesondere eine bedeutsame Ausnahme.
Diese ist geregelt in §43 Abs. 4 AMG. Nach dieser
Vorschrift diirfen Arzneimittel im Sinne des §2
AMG auBerhalb von offentlichen Apotheken im
Rahmen des Betriebs einer tierdrztlichen Haus-
apotheke durch Tierdrzte abgegeben werden und
vorrdtig gehalten werden. Durch diese Vorschrift
wird das tierarztliche Dispensierrecht als Ausnah-
me von §43 Abs. 1 AMG geregelt. Dieses zuguns-
ten der Tierdrzte geregelte Dispensierrecht gilt
allerdings nicht ausnahmslos, sondern einge-
schrankt. So diirfen apothekenpflichtige Arznei-
mittel durch die Arzte ausschlieRlich ,an Halter
der von ihnen behandelten Tiere“ abgegeben wer-
den und auch nur zu diesem Zweck vorratig gehal-
ten werden.

121 Bedingungen des
Dispensierrechts

Aus dem in §43 Abs. 4 AMG eingerdumten tier-
arztlichen Dispensierrecht ergeben sich folgende
Konsequenzen:

e Die Abgabe von Arzneimitteln durch einen Tier-
arzt ist an den Betrieb einer tierdrztlichen Haus-
apotheke gebunden.

e Die Abgabe von Arzneimitteln durch einen Tier-
arzt darf nur an Tierhalter erfolgen.

e Die Abgabe von Arzneimitteln durch einen Tier-
arzt darf nur an Halter erfolgen, deren Tiere der
Tierarzt zuvor behandelt hat.

1 - Dispensierrecht

e Das Vorratighalten von Arzneimitteln darf aus-
schlielich zum Zwecke der Abgabe an Tierhal-
ter nach vorheriger Behandlung erfolgen.

e Die Abgabe und das Vorratighalten von Arznei-
mitteln zu einem anderen als dem vorgenann-
ten Zweck sind unzuldssig.

e Der Erwerb und die Abgabe eines Arzneimittels
an einen Dritten (z.B. Ehegatte, Tierarzt-Kollege
und Ahnliches) sind unzulissig.

e Der Erwerb und die Anwendung eines Arznei-
mittels zum Zwecke der eigenen medikament6-
sen Therapie (Selbstmedikation) sind unzulds-

sig.

Die vorstehenden Ausfiihrungen mogen vielleicht
geeignet sein, eine Vorstellung davon zu ent-
wickeln, dass es sich bei dem tierdrztlichen Dis-
pensierrecht nicht um ein absolutes und unver-
riickbares Recht der Tierdrzteschaft, sondern viel-
mehr um eine gesetzgeberisch eingerdumte - und
somit auch jederzeit gesetzgeberisch abdanderbare
- Ausnahme von einem ansonsten bestehenden
Apothekenmonopol handelt. Dies diirfte auch
letztlich der Grund dafiir sein, dass mittlerweile
seit mehreren Jahren in der Tierdrzteschaft be-
sorgt die Diskussion um eine (teilweise) Abschaf-
fung des Dispensierrechts verfolgt wird.

B ra:it

Das tierdrztliche Dispensierrecht stellt eine Ausnahme
des ansonsten bestehenden Apothekenmonopols dar.
Es gilt nur unter der Voraussetzung, dass Arzneimittel
durch Tierdrzte ausschlieBlich an Halter der von ihnen
behandelten Tiere abgegeben und auch nur zu die-
sem Zweck vorratig gehalten werden.

Rechtliche Grundlagen



2 Wo sind die Voraussetzungen einer
rechtmadBigen Abgabe[Verschreibung|
Anwendung von Arzneimitteln geregelt?

Jirgen Althaus

Die Abgabe, Verschreibung und die Anwendung
von Arzneimitteln durch einen Tierarzt ist jeweils
an sehr strenge Voraussetzungen gebunden. Diese
Voraussetzungen sind geregelt in §56a AMG. Bei
dieser Vorschrift handelt es sich um eine der Kern-
vorschriften des Tierarzneimittelrechts. Sie ist von
enormer praktischer Relevanz, weil sehr viele
(wenn nicht gar die meisten) strafrechtlichen Er-
mittlungsverfahren auf dem Vorwurf basieren, ein
Tierarzt habe gegen die Regelungen des §56a
AMG verstofen.

Die Vorschrift des § 56a Abs. 1 AMG dient nach
dem gesetzgeberischen Willen dem Ziel, die illega-
le Abgabe, Verschreibung und Anwendung von
Arzneimitteln zu minimieren und bestenfalls aus-
zuschlieBen, indem der Einsatz von Arzneimitteln
bei Tieren auf den therapeutisch erforderlichen
Umfang beschrankt werden soll. Arzneimittel diir-
fen daher nur in einer konkreten Behandlungs-
situation eingesetzt werden. Damit korrespondiert
§56a Abs. 1 AMG mit einer weiteren im Tierarz-

neimittelrecht relevanten Vorschrift des §43
Abs. 4 AMG. Dort wiederum ist geregelt, dass
Tierdrzte Arzneimittel ausschlief3lich im Rahmen
des Betriebs einer tierdrztlichen Hausapotheke
und des Weiteren ausschlief8lich an Halter der von
»ihnen behandelten Tiere“ abgeben und zu diesem
Zweck vorrdtig halten diirfen. Auch in dieser Vor-
schrift wird somit als wichtige Voraussetzung fiir
eine Abgabe das Vorliegen einer konkreten Be-
handlungssituation genannt.

In den nachfolgenden Ausfiihrungen sollen die
in §56a AMG normierten Voraussetzungen einer
rechtmaRigen Abgabe/Verschreibung/Anwendung
von Arzneimitteln detailliert dargestellt werden.

B Fazit

Fiir die Abgabe, Verschreibung und Anwendung von
Tierarzneimitteln ist eine konkrete Behandlungssitua-
tion notwendig. Die Voraussetzungen dafiir sind ge-
regelt in den §§ 56a und 43 AMC.



3 Welche Voraussetzungen sind an eine
rechtmadlBige Abgabe[Verschreibung|
Anwendung von Arzneimitteln zu stellen?

Jirgen Althaus

In der praktisch iiberaus relevanten Vorschrift des

§56 a Abs. 1 Satz 1 AMG wird geregelt, dass ein

Tierarzt fiir den Verkehr aufSerhalb der Apotheken

nicht freigegebene Arzneimittel dem Tierhalter

nur verschreiben oder an diesen nur abgeben darf,
wenn

1. sie fiir die von ihm behandelten Tiere be-
stimmt sind,

2. sie zugelassen sind oder aufgrund besonderer
Bestimmungen in Verkehr gebracht werden
diirfen,

3. sie nach der Zulassung fiir das Anwendungs-
gebiet bei der behandelten Tierart bestimmt
sind,

4, ihre Anwendung nach Anwendungsgebiet und
Menge nach dem Stand der veterindrmedizini-
schen Wissenschaft gerechtfertigt ist, um das
Behandlungsziel in dem betreffenden Fall zu
erreichen,

5. die zur Anwendung bei Tieren, die der Gewin-
nung von Lebensmitteln dienen,

a) vorbehaltlich des Buchstaben b, verschrie-
bene oder abgegebene Menge verschrei-
bungspflichtiger Arzneimittel zur Anwen-
dung innerhalb der auf die Abgabe folgen-
den 31 Tage bestimmt ist, oder

b) verschriebene oder abgegebene Menge
von Arzneimitteln, die antimikrobiell wirk-
same Stoffe enthalten und nach den Zulas-
sungsbedingungen nicht ausschlieBlich zur
lokalen Anwendung vorgesehen sind, zur
Anwendung innerhalb der auf die Abgabe
folgenden 7 Tage bestimmt ist,

sofern die Zulassungsbedingungen nicht eine ldan-

gere Anwendungsdauer vorsehen.

Zundchst kann festgehalten werden, dass sich
die Vorschrift nach ihrem Wortlaut ausschlieRlich
an Tierdrzte (,Der Tierarzt darf ...“) richtet. Des
Weiteren regelt sie, unter welchen Voraussetzun-
gen ein Tierarzt Arzneimittel anwenden, dem Tier-
halter verschreiben oder an diesen abgeben darf.
Die in der Vorschrift genannten Reglementierun-
gen beziehen sich nicht auf jegliche Arzneimittel,
sondern ausdriicklich auf apothekenpflichtige und
verschreibungspflichtige Arzneimittel (,... fiir den
Verkehr auRerhalb der Apotheken nicht freigege-
bene Arzneimittel ...“). Hier ist zu beriicksichtigen,
dass verschreibungspflichtige Arzneimittel gleich-
zeitig immer auch apothekenpflichtig sind. Dies
ergibt sich aus der grundsatzlichen, in §43 Abs. 1
Satz 1 geregelten Apothekenpflicht von Arzneimit-
teln, somit auch fiir verschreibungspflichtige Arz-
neimittel. Des Weiteren gelten fiir verschreibungs-
pflichtige Arzneimittel die Ausnahmen von der
Apothekenpflicht (§ 44 AMG) nicht.

Ausschlie@lich  freiverkdufliche —Arzneimittel
sind von den Regelungen des §56 a Abs. 1 Satz 1
AMG ausgenommen.

Des Weiteren ist es fiir das Verstdndnis der Re-
gelung des §56 a Abs. 1 Satz 1 AMG bedeutsam zu
wissen, dass die in den Nrn. 1 bis 5 geregelten Vo-
raussetzungen kumulativ (vgl. ,und“ in Nr. 4) vor-
liegen miissen.

B Merke
Bei Nichtvorliegen einer der genannten Tat-
bestandsvoraussetzungen sind die gesamten
Voraussetzungen des §56 a Abs. 1 Satz 1
AMG nicht gegeben, sodass von einer rechts-
widrigen Anwendung, Verschreibung oder
Abgabe ausgegangen werden kann.

Rechtliche Grundlagen



3 — Rechtsvorschriften

3.1
Behandelte Tiere

Arzneimittel miissen fiir die von dem Tierarzt be-
handelten Tiere bestimmt sein. Dadurch wird
deutlich, dass Arzneimittel nur in einer konkreten
Behandlungssituation eingesetzt werden diirfen.
In praktischer Sicht ist dieses Tatbestandsmerkmal
von sehr groRer Bedeutung. Im Zusammenhang
mit einer ,Behandlung* ergibt sich eine Vielzahl
von Fragen, wie etwa: Was versteht man unter
einer ,Behandlung“? Wie muss eine Behandlung
erfolgen? Was ist ein ,angemessener Umfang“?
Welche Besonderheiten gelten bei der Behandlung
von Tierbestinden? u.A. Die mit dem Behand-
lungsbegriff zusammenhdngenden Einzelfragen
werden in Frage 5 (S.30) ausfiihrlich beantwortet.

3.2

Verkehrsfdhigkeit

Von dem Tierarzt anzuwendende, zu verschrei-
bende oder abzugebende Arzneimittel miissen zu-
gelassen sein. Die Zulassung ist in § 25 Abs. 1 Satz
1 AMG geregelt.

Eine Ausnahme gilt fiir Rezepturarzneimittel,
die in einer tierdrztlichen Hausapotheke oder
einer oOffentlichen Apotheke hergestellt werden.
Diese bediirfen gemdf3 § 21 Abs. 2 AMG keiner Zu-
lassung. Eine Ausnahme gilt ferner fiir Arzneimit-
tel, die in einer Verordnung nach §36 AMG auf-
gefiihrt sind, weil sie insofern von einer Einzel-
zulassung freigestellt sind. SchlieBlich bediirfen
auch homoopathische Arzneimittel, die von der
Moglichkeit der Registrierung nach §§ 38, 39 AMG
Gebrauch gemacht haben, keiner Zulassung und
konnen verschrieben und abgegeben werden.

3.3
Zulassung fiir das
Anwendungsgebiet

In Nr. 3 ist das sog. ,Primat der Zulassung* gere-
gelt. Danach darf der Tierarzt dem Tierhalter ein
Arzneimittel nur fiir das Anwendungsgebiet ver-
schreiben oder an ihn abgeben, fiir das es eine Zu-
lassung besitzt. Grundsatzlich sollen Arzneimittel
angewendet werden, die fiir die zu behandelnde
Tierart und das Anwendungsgebiet zugelassen
sind. Das zugelassene Anwendungsgebiet kann der
Packungsbeilage und der Fachinformation ent-
nommen werden (§ 11 Abs. 1 AMG). Die von dem
Tierarzt zu verschreibenden oder abzugebenden
Arzneimittel miissen ferner zur Anwendung bei
der zu behandelnden Tierart zugelassen sein.

34
Behandlungsziel

Die Anwendung des Arzneimittels muss nach An-
wendungsgebiet und Menge nach dem Stand der
veterindrmedizinischen Wissenschaft gerechtfer-
tigt sein, um das Behandlungsziel in dem betref-
fenden Fall zu erreichen. Das Erreichen eines Be-
handlungsziels setzt notwendigerweise zundchst
voraus, dass sich das betreffende Tier/der betref-
fende Tierbestand iiberhaupt in der Behandlung
des Tierarztes befindet. Des Weiteren setzt das Er-
reichen eines Behandlungsziels voraus, dass eine
Zielsetzung erfolgt. Hier kommt zum Tragen, dass
der Tierarzt eine Diagnose stellen und eine Thera-
pieentscheidung treffen muss. Richtigerweise
muss die Therapieentscheidung auf der Diagnose-
stellung basieren. Von Bedeutung sind dabei die
Regeln der veterinairmedizinischen Wissenschaft.

In Nr. 4 wird allerdings nicht nur die , Erforder-
lichkeit nach Anwendungsgebiet* geregelt, son-
dern auch die ,Erforderlichkeit nach Menge“. Die
Menge des Arzneimittels muss gerechtfertigt sein,
um das Behandlungsziel in dem betreffenden Fall
zu erreichen. Es erfolgt somit auch eine Einschran-
kung hinsichtlich der Dosierung und der Dauer
der Anwendung.



