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BUNDESKAMMER DER TIERARZTE
OSTERREICHS 1010 Wien, am 0 1:07.1988

I, BiberstraBe 22 — 51217 66

z1 842-23/88 HK | Retnm GESETZENTWU E]

ke, FG Y
An das
Prisidium des Nationalrates Detwm: 7 JULI1988
im Parlament

Dr. Karl Renner-Ring 3 f!"’“‘jﬁ-zifgf? %’M&f
1017 W I E N /7/~ /@/C'l% %002/.7//}/1{

Betr.:
Entwurf eines Bundesgesetzes mit dem das Arzneimittelgesetz
gedndert wird; STELLUNGNAHME

Die Bundeskammer der Tierdrzte Usterreichs ibermittelt 25

Ausfertigungen Ihrer Stellungnahme zu Ihrer gefdlligen Kenntnis-
nahme.

Der Kammeramtsdirektor i. A.:

GWWW?
(Dr. Richard ELHENIZKY)
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Wien, 1.Juli 1988 HK

Betr.: GZ 61.401/11-VI/14/88 / BKA, Radetzkystr, 1031 Wien;
Entwurf. eines Bundesgesetzes , mit dem das Arznei-
mittelgesetz gedndert wird / STELLUNGNAHME

VERTEILER!

An das
Prisidium des Nationalrates
im Parlament 25 Stiick

Dr. Karl Renner=-Ring 3
1017 W I EN

An das
Bundeskanzleramt
Veterindrabteilung 1 "

RadetzkystraBe 2
1031 W I EN

Herrn
Abgeordneten zum Nationalrat
D.Tzt. Herbert HAUPT 1 "

c/o Klub der Freiheitlichen
Partei Usterreichs im Parlament

Dr. Karl Renner-Ring 3
1017 W IEN

An die .
Bundeskonferenz der Kammern der .
Freien Berufe Usterreichs 1

Tuchlauben 15
1010 W I EN

~An den
Berufsverband der freiberuflich
titigen Tierdrzte Usterreichs 1 "

Aignerstr. 26
8952 I RDNTING

~An alle Landeskammern je 1 Stk.
(Ausnahme: N.U. 2 Stk.)
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BUNDESKAMMER DER TIERARZTE
01.07.1988

OSTERREICHS 1010 Wien, am = 0 0 T
I, Biberstrafe 22 — 5121766

7L 842-23/88 HK

An das
Bundeskanzleramt
Veterindrabteilung

Radetzkystrafe 2
1031 W I EN

Ber: Entwurf eines Bundesgesetzes mit dem das Arzneimittelgesetz
gedndert wird ; GZ 61.401/11-vI/14/88 / STEL L UNGNAHME

Zur im Begutachtungsverfahren ausgesandten Arzneimittelgesetz-
Novelle nimmt die Bundeskammer der Tierdrzte Usterreichs Stellung

wie folgt:

Zu Z 1 (§ 1 Abs.3 Z.7)

Die Bundeskammer der Tierdrzte warnt davor, bestimmte Desin-
fektionsmittel nicht mehr dem Arzneimittelbegriff zu unterstellen
und damit - wie in den Erlduterungen ausdriicklich betont wird -
die Anwendbarkeit der Vorschriften liber die Distributionswege

von Arzneimitteln auszuschlieBen. Die unkontrollierte und dem
Tierarzt nicht bekannte Anwendung von Desinfektionsmitteln kann
vor allem zu Diagnoseverschleierungen fihren. Besonders bedenk-
lich erscheint eine derartige Regelung auch im Hinblick auf die
Jingster Zeit bekannt gewordene Praxis, beispielsweise Tenside
zur Verhinderung der Schimmelbildung bei Fleisch - natiirlich ver-
botenerweise - zu verwenden, um dieses Lebensmittel haltbar zu
machen, Eine Erleichterung der Distributionswege erscheint im
Hinblick auf diese Entwicklung aus der Sicht der Bundeskammer

nicht erforderlich.

Zu Z 10 (§ 11 Abs.6)
§ 11 Abs, 6 sollte lauten:
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" Nicht als Arzneispezialitdaten, die gem, Abs.1 der Zulassung
unterliegen, gelten Fiitterungsarzneimittel und Filitterungsarznei-
mittel-Vormischungen, die in einem konzessionierten Erzeuger-
betrieb gem. § 220 GewO 1973 aufgrund der Herstellungsanweisung
eines zur selbstdandigen Berufsausiibung im Inland berechtigten
Tierarztes hergestellt und bereitgehalten werden, um iber be-
sondere Anordnung dieses Tierarztes an Anwender oder Verbraucher

abgegeben zu werden."
Begrindung:

In der intensiven Nutztierhaltung ist beim Auftreten von be-

- triebsspezifischen Faktorenkrankheiten und Bestandsenzootien
eine rasche therapeutische und prophylaktische Reaktion er-
forderlich, Bestands- und problemspezifische Fiitterungsarznei-
mittel und Fiitterungsarzneimittel-Vormischungen sollten auf
diese Weise kurzfristig und zeitbegrenzt erzeugt werden diirfen.

Als Fiitterungsarzneimittel und Fiitterungarzneimittel-Vormischungen
kommen nur Arzneimittel mit entsprechender therapeutischer Breite
in Frage, die aufgrund langjdahriger praktischer Anwendung hin-
sichtlich der erwiinschten Wirkung sowie der unerwiinschten Neben-
und Wechselwirkungen ausreichend dokumentiert sind und einen
festen Bestandteil des tierdrztlichen Arzneischatzes bilden.
Weiters ist in der Regel aufgrund pharmakokinetischer
Untersuchungen das Riickstandsverhalten so weit gekldrt, daB die
Festsetzung einer ausreichenden Wartezeit fiir das eBbare Ge-

webe und die ibrigen Produkte mﬁg1{ch ist., Hinsichtlich ihrer
Qualitdt entsprechen sie dem jeweils giiltigen Usterreichischen
Arzneibuch und der Europdischen Pharmakopoé, sodaB eine Kontrolle
des Arzneimittelanteiles ohne Schwierigkeiten moglich ist.

Flitterungsarzneimittel bzw, Fiitterungsarzneimittel-Vormischungen
sollten nur eine geringe Zahl von Wirksubstanzen enthalten und

so eine gezielte spezifische Therapie und Prophylaxe ermdglichen.
Bei einer Zulassungspflicht fiir Fiitterungsarzneimittel und -vor-
mischungen, wie sie im Entwurf vorgesehen ist, wiirde die Effizienz
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dadurch verloren gehen, daB moglichst viele Einzelsubstanzen
in einem Fltterungsarzneimittel verwendet wiirden, um so die
Kosten fir die Zulassungsverfahren zu sparen, Damit ware ein
Reagieren auf spezielle Erfordernisse in der Therapie und
Prophylaxe sehr erschwert. Die weitere Folge davon wdre ein
deutlicher Verzdgerungsverlust in der Behandlung und auch

eine wesentliche Verteuerung der Behandlungskosten, Gerade
dieser Aspekt fand aber seinerzeit im Motivenbericht zu § 34
des Apothekengesetzes 1907 seinen Ausdruck. Dort heiBt es u.a.:
“ Die medikamentelle Versorgung der landwirtschaftlichen Nutz-
tiere hat sich dariiberhinaus an den wirtschaftlichen Gegeben-

‘heiten zu orientieren, Das betrifft sowoh]l die kostengiinstige

Beschaffung von Medikamenten fir die Landwirtschaft als auch
den finanziell erfolgreichen, weil mit tierdrztlichem Fach-
wissen gekoppelten Einsatz.,"

Letzten Endes fihrt jeder ungezielte Medikamenteneinsatz zum
verstarkten Auftreten von Resistenzen.

Zu 7 34 (§ 57 Abs.t1 Z.5)

Die Bundeskammer hdlt es nicht fir gilinstig, Gebietskdorperschaften
auch im Rahmen der Privatwirtschaftsverwaltung den Direktbezug
von Medikamenten beim GroBhandel einzurdumen. Die Begriffe der
Impfprophylaxe und der Seuchenbekampfung sind grundsatzlich im
Tierseuchengesetz geregelt und setzen immer den Einsatz tier-
irztlichen Wissens voraus. Es miiBte befirchtet werden, daB in
Zukunft Gemeinden lokal auftretende Erkrankungen als Seuche er-
kldren und diese unter weitestgehender Ausschaltung der orts-
ansdssigen Tierdrzte mit selbst gekauften Medikamenten behandeln,.
Selbst Wurmkuren kdnnten dann von den Gemeinden veranlaPpt werden.
Die Intentionen des Tierseuchengesetzes und die oben zitierten
Intentionen des Apothekengesetzes wiirden damit unterlaufen; kurz-
fristig wiirden derartige eigenstdndige Behandlungsversuche die
Lebensmittelsicherheit gefdhrden, ldngerfristig wirden Tierdrzte
aus Gemeinden, die von dieser geplanten Moglichkeit verstarkt
Gebrauch machen, abwandern, womit die tierdrztliche Versorgung
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in diesen Gebieten nicht mehr gegeben widre,

Im lbrigen hat gerade die jingste Vergangenheit gezeigt, daB

es nicht alle Gebietskdrperschaften mit dem Vollzug arznei-
mittelrechtlicher Vorschriften allzu genau nehmen; der in
mehreren Lindern gehandhabte usus, Arzneimittel zur Bekdmpfung
der Varroatose durch das Land zu besorgen und unter Umgehung der
Tierdrzte direkt an Imker oder Imkereigenossenschaften abzu-

geben, war und ist gesetzwidrig.

Zu Z 42 (§ 62 Abs.3 Z.8)

-Die Absicht, die Verordnungsermachtiqung lber eine umfassende
Dokumentationspflicht bei sensiblen Arzneimitteln zu erweitern,
wird seitens der Bundeskammer grundsdatzlich begriBt. Es wird je-
doch angeregt, zu prifen, ob diese Verordnungsermdachtigung sich
in Hinkunft nicht auf alle Arzneimittel, die bei ihrer Anwendung
Riickstande in Lebensmitteln tierischer Herkunft verursachen

konnen, beziehen sollte,

Zu § 49 Abs.?2

Die Bundeskammer regt an, einen Tierarzt als stdndigen Vertreter
in den Arzneimittelbeirat aufzunehmen, Im Hinblick auf die doch
oft sehr unterschiedlich geartete Problematik der veterindr-
medizinischen Arzneimittelspezialitdten und die grofBe Bedeutung
flir die Lebensmittelsicherheit ist aus der Sicht der Bundes-
kammer die stindige Vertretung der Veterindrmedizin im Arznei-

mittelbeirat erforderlich.

25 Ausfertigungen dieser Stellungnahme wurden unter einem dem
Prisidium des Nationalrates zugeleitet,

Der Kammeramtdirektor i. A,:

(D:¥L£i§:ff%ii%éf:%f%§>cﬁ\
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