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Osterreichische
Tierdrztekammer

An das

Bundesministerium fur Soziales, Gesundheit,
Pflege und Konsumentenschutz
RadetzkystraB3e 2

1030 Wien

Per E-Mail: veterinaerleqistik@sozialministerium.at

Bearbeiter/-in: KAD Mag. Nicole Hafner-Krag|

recht@tieraerztekammer.at
Wien, 3.8.2023

Begutachtung Tierarzneimittelpaket 2023
GZ: 2023-0.397.128

Sehr geehrte Damen und Herren!

Die Osterreichische Tierdrztekammer erlaubt sich, zum Tierarzneimittelpaket 2023
fristgerecht nachfolgende

Stellungnahme

einzubringen, und mochte insbesondere auf folgende Punkte aufmerksam machen:

. ALLGEMEINES

Seit der Entdeckung und Einflhrung des Penicillins und weiterer antimikrobieller Wirkstoffe
sind Antibiotika fur die Behandlung bakterieller Infektionen bei Mensch und Tier nicht mehr
wegzudenken. Durch die weite Verbreitung und hohe Inzidenz von bakteriellen
Erkrankungen gehoren Antibiotika somit auch zu den am haufigsten verschriebenen und
angewendeten Arzneimitteln in der Veterinarmedizin.

Tierarztinnen und Tierdrzte gelten entsprechend ihrer Ausbildung als Experten in der
Verordnung und Anwendung antimikrobieller Wirkstoffe. Sie sind aufgrund der allgemeinen
Berufspflichten gemdB dem Tierarztegesetz (TAG) verpflichtet, nach dem Stand der
veterinarmedizinischen Wissenschaft und Praxis Therapieentscheidungen zu treffen,
Antibiotikaleitlinien gewissenhaft einzuhalten und sind damit nicht nur verpflichtet, in ihren
Entscheidungen im Sinne eines ,One-Health-Konzepts” tierisches Leid und wirtschaftlichen
Schaden zu verhindern, sondern auch im Sinne der menschlichen Gesundheit und der Umwelt
zu agieren.

Die ,Leitlinien fir den sorgfaltigen Umgang mit antibakteriell wirksamen Tierarzneimitteln”
stellen die in Osterreich gliltige Norm fiir den sorgsamen Einsatz antimikrobieller Substanzen
dar und richten sich nach dem aktuellen Stand der veterinarmedizinischen Wissenschaft und
der Praxis. In diesem Zusammenhang wird angeregt, die Leitlinie (derzeit Stand 2018) in
regelmaBigen Abstanden aufgrund der von der EMA veroffentlichten ,regulatory
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information” (https://www.ema.europa.eu/en/veterinary-medicines-regulatory-
information) zu aktualisieren.

Leider wird die Veterindrmedizin, im Speziellen der Nutztierbereich, aufgrund eines
international bzw. global betrachtet GbermaBigen Antibiotikaeinsatzes als Verursacher von
Antibiotikaresistenzen vorverurteilt, stigmatisiert und unter Generalverdacht gestellt. Wer
sich mit den Themen serids und verantwortungsvoll befasst, wird aber bald erkennen, dass
Osterreich in vielen Bereichen zu den Vorreitern zahlt und den internationalen Vergleich nicht
zu scheuen braucht. Die humanmedizinische Resistenzproblematik ist mit der
veterindrmedizinischen Resistenzthematik nicht eins zu eins zu vergleichen. Gibt es
nachweislich einzelne Querverbindungen, so sind beide Bereiche dennoch nicht zwingend
gegenuberzustellen. Trotzdem steht auB3er Streit, dass eine Antibiotikaminimierung auf
beiden Seiten dem Resistenzproblem mittel- bis langfristig entgegenwirkt. Auch sind
Antibiogramme fir die Tiermedizin keine neue Errungenschaft; sie werden seit Jahrzehnten
zur Therapieentscheidung herangezogen, sofern fachlich notwendig und vertretbar.
AuBBerdem nimmt die mikrobiologische Diagnostik in der Veterindrmedizin in der
epidemiologischen Krankheitsbekdampfung schon immer eine entscheidende Rolle ein. Auch
die Covid-19-Pandemie hat deutlich aufgezeigt, welche Schwéchen sich auftun, wenn man
mit der Seuchenbekampfung kaum vertraut ist.

Mit der Etablierung des Antibiotika-Monitorings durch die Veterinar-Antibiotika-
MengenstromeVO (BGBI. Il Nr. 83/2014, zuletzt gedandert durch BGBI. Il Nr. 127/2022) wurde
die rechtliche Basis flr ein System zur Erfassung des Vertriebs und Verbrauchs von Antibiotika
im Veterindrbereich in Osterreich geschaffen. Mit dem Inkrafttreten der Veterinar-
Antibiotika-Mengenstrome VO wurde flr die Erfassung der Daten des Jahres 2014 erstmals
auf ein neues System umgestellt; die Hersteller, Zulassungsinhaber (Depositeure) und
Arzneimittel-GroBhadndler laden seither ihre Daten direkt Gber die Medizinmarktaufsicht der
AGES in die Datenbank. Aus diesen Daten wird die insgesamt verkaufte Menge an
Wirksubstanz in Tonnen berechnet.

Seit 2016 mussen zusatzlich die hausapothekenfliihrenden Tierarztinnen und Tierdrzte gemaB
der Veterinar-Antibiotika-MengenstrémeVO ihre Daten Uber die Abgabe von Antibiotika zur
Anwendung an Nutztieren (ausgenommen Pferde — siehe § 7 Abs. 2 Veterinar-Antibiotika-
MengenstromeVO) flr das jeweils vorangegangene Jahr entweder selbststandig oder Uber
anerkannte Meldestellen elektronisch im neuen System hochladen.

In den letzten Jahren wurde durch die gesetzten MaBnahmen und das Monitoring der
Abgabe- und Anwendungsmengen der Antibiotikaverbrauch im Veterindrbereich bereits
deutlich reduziert, was sich auch in den offiziellen Zahlen widerspiegelt. Die damit
einhergehenden Dokumentationspflichten der Veterinare sorgen im taglichen Arbeitsumfeld
jedoch flr erheblichen Zeitaufwand und sind fast nicht mehr zu stemmen. Auch aufgrund des
besonders im Nutztierbereich drohenden Tierdrztemangels ist es wichtiger denn je, die
Arbeitsbedingungen flr Veterindre zu verbessern. Die standige Auferlegung weiterer
Dokumentationsverpflichtungen bewirkt das Gegenteil — vor allem die klein strukturierten
Tierarztpraxen, welche in der tierarztlichen Versorgung auch weiterhin unabkommlich sein
werden, kdnnen dieser zusatzlichen Arbeitsbelastung nicht standhalten. Die Osterreichische
Tierarztekammer appelliert daher neuerlich, die Dokumentationspflichten auf ein
notwendiges Minimum zu reduzieren, um den Kolleginnen und Kollegen den Arbeitsalltag
zu erleichtern.

Nun ist mit 28.1.2022 die VO (EU) 2019/6 in Kraft getreten, damit sind nationale
Anpassungen zur Umsetzung notwendig geworden. Mit dem Entwurf eines
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Tierarzneimittelgesetzes wird der Umsetzung nun Rechnung getragen, wird den
Osterreichischen Tierarztinnen und Tierdrzten ein weiteres umfassendes Gesetzeswerk
vorgelegt.

Die Wirkungsorientierte Folgenabschatzung befasst sich mit der Erfassung und Analyse von
gewollten Auswirkungen und ungewollten Nebenwirkungen von Rechtsnormen. Zweck von
Wirkungsorientierten Folgeabschatzungen ist es, staatliches Handeln effektiver zu gestalten,
staatliche Eingriffe auf das notwendige MindestmaB zu beschranken und mogliche
Alternativen einzubeziehen. Zwingend notwendig erscheint es — aufgrund der technischen
Investitionen und letztlich auch Personalinvestitionen flr die entsprechende Dokumentation,
welche die Tierarztpraxen in hohem AusmaB belasten -, eine Darstellung der
Kostenfolgeabschatzung fur die  Normunterworfenen (Tierdrzte, Landwirtschaft,
Konsumenten) vorzunehmen. Bereits die Angabe von ca. € 1,5 Mio. hinsichtlich der
Kostenfolgeabschatzung fur die Verwaltung machen deutlich, mit welchen Folgekosten auch
aufseiten der Normunterworfenen zu rechnen sein wird.

Es darf bezweifelt werden, ob mit den vorgeschlagenen MaBnahmen der Verbrauch
antimikrobieller Wirkstoffe weiter gesenkt werden kann. Zur Aufrechterhaltung eines hohen
Schutzniveaus der Tiergesundheit und des Tierschutzes ist es weiterhin notwendig,
bestimmte antimikrobielle Stoffe rechtzeitig einzusetzen.

Im Folgenden wird noch gesondert auf einzelne allgemeine, fur die zukunftige
Berufsaustibung wesentliche Aspekte eingegangen:

Ausweitung der Dokumentationspflichten

Die tagliche Arbeit wird durch zeitraubende Dokumentationsarbeit schon jetzt extrem
belastet. Angesichts des Tierdrztemangels droht eine weitere Attraktivitatsverschlechterung
des Berufs. Wie in der Humanmedizin sollen und wollen sich Tierdrztinnen und Tierérzte ihren
Patienten (und deren Besitzern und Haltern) widmen koénnen und nicht in ihren
Dokumentationspflichten untergehen. Deshalb auch hier wieder die Forderung nach einer
Reduktion der Dokumentationspflichten. Die Uberbordende Burokratie raubt unseren
Tierarztinnen und Tierdrzten die Motivation an ihrer Arbeit — hier besteht hochster
Handlungsbedarf.

Einschrankung der Therapiefreiheit

Die Einschrankung der Therapiefreiheit, besonders in der antimikrobiellen Therapie, ist kaum
umsetzbar und wird wesentliche wirtschaftliche Auswirkungen auf die Konsumenten haben.
Tierarztinnen und Tierarzte erfullen bereits jetzt unter verpflichtender Einhaltung der
Antibiotikaleitlinie (AB-Leitlinie) tagtaglich gewissenhaft ihre Pflichten. Kranke Tiere nach
dem Stand der Veterindrmedizin zu behandeln ist zentrale Aufgabe und Verpflichtung der
gesamten Tierarzteschaft — die Therapiefreiheit muss auch weiterhin sichergestellt werden.

Antibiotikaminimierung und Resistenzbekampfung, mit wissenschaftlich belegten
MaBnahmen, unter Berlcksichtigung der wirtschaftlichen Machbarkeit, sowohl in der
Humanmedizin als auch in der Veterinarmedizin, stehen dabei auBer Streit.

Antibiogrammpflicht

Die Antibiogrammpflicht, wie sie im Entwurf vorgesehen ist, ist auch unter Bertcksichtigung
der moglichen Ausnahmen einfach nicht umsetzbar, wirtschaftlich nicht vertretbar und fur
eine weitere Antibiotikaminimierung nicht zielfUhrend. Die gesetzeskonforme Umsetzung
wurde eine Therapieeinschrankung nach sich ziehen, mit Nachteilen fur die zu behandelnden
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Tiere oder Tiergruppen. Das oberste Ziel (iSd Tierschutzgesetzes), Schmerzen, Leiden und
Schaden zu vermeiden, scheint damit geféahrdet.

Digitalisierungsgrad

.Corona” hat in allen Branchen einen enormen Digitalisierungsschub ausgelést, auch
innerhalb der freien Berufe; dennoch muss auch festgehalten werden, dass fir viele
Tierarztinnen und Tierdrzte aufgrund der bevorstehenden Pensionierungswelle eine
Umsetzung wirtschaftlich nicht mehr infrage kommt. Auch seitens der Softwareprogramme
bedarf es einer intensiven Weiterentwicklung. Weiters schafft es die Industrie noch immer
nicht, ein direktes Einlesen der Chargennummern in die Praxissoftwareprogramme zu
ermoglichen.

VerhaltnismaBigkeit der Anforderungen und MaBnahmen

Vertriebsmengen im Heimtierbereich

Die bisher vorgestellten Vertriebsmengen beinhalten ausschlieBlich Tierarzneimittel, welche
zumindest fUr eine Nutztierart (oder Pferde) zugelassen sind. Seit Kurzem werden in der
Vertriebsmengenmeldung alle Tierarzneimittel mit antimikrobiellen Wirkstoffen gemeldet,
auch solche, die nur fir Heimtiere (Hunde, Katzen etc.) zugelassen sind. Die Gesamtmengen
der letzten Jahre bewegen sich im Heimtierbereich zwischen 500 und 600 kg pro Jahr.

Betrachtet man diese Vertriebsmengen, so stehen der Dokumentationsaufwand und die zu
erwartenden Effekte in keinem Verhaltnis. Deshalb braucht es zwingend entsprechende
Anpassungen fur den Klein- und Heimtierbereich.

Vertriebsmengen im Nutztierbereich

Im Jahr 2021 waren in Osterreich 1752 tierarztliche Hausapotheken (HAPO) gemeldet, davon
haben 1613 im Jahr 2021 auch tatséchlich Antibiotika bezogen. Dabei wurden 95 % der
Antibiotika von 351 HAPOs (rund 20 %) verkauft. Im Umkehrschluss bedeutet dies: 1262
HAPOs (rund 80 %) beziehen nur 5 % der Gesamtmenge.

IIl.  TIERARZNEIMITTELGESETZ

Zu § 49 - Abgabe von Tierarzneimitteln im Kleinen

Abs. 1:

Mit dem neuen Tierdrztegesetz wurden erstmalig die verschiedenen mdoglichen
Gesellschaftsformen, welche tierérztliche Ordinationen oder Tierkliniken betreiben diirfen,
naher definiert. Im Zuge dessen wurde es angestellten Tierarztinnen und Tierdrzten, welche
eine Ordination oder private Tierklinik im Rahmen einer Tierdrztegesellschaft fihren,
ermoglicht, eine tierarztliche Hausapotheke zu betreiben. Obwohl das Fihren einer
tierarztlichen Hausapotheke weiterhin an die Berufsausibung gekntipft ist, soll nunmehr wie
in 6ffentlichen Apotheken die Weitergabe zwischen &ffentlichen Apotheken gem. § 1 Abs. 2
Z 8 ABO 2005 unter Berlcksichtigung der bestehenden Dokumentationspflichten gem. § 68
Abs. 6 ermoglicht werden.

Da es nun auch moglich ist, dass Tierdrzte gemaB § 17 TAG in Form von Praxisgemeinschaften
zum Zwecke des gemeinsamen Einkaufs zusammenarbeiten (GesBR), ist es sinnvoll, auch hier
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die Abgabe zwischen den tierarztlichen Hausapotheken innerhalb einer Praxisgemeinschaft
zu ermoglichen.

Weiters sollte im Sinne der Versorgungssicherheit im Fall eines Therapienotstands bzw. eines
Medikamentenversorgungsengpasses die Abgabe aus einer tierdrztlichen Hausapotheke
auch an eine andere tierdrztliche Hausapotheke erméglicht werden. Es kommt in der Praxis
immer wieder zu Lieferschwierigkeiten des GroBhandels, speziell bei bestimmten
Impfstoffen, wo Engpédsse durch andere Praxen abgefedert werden kénnen. Die
Aufzeichnungsverpflichtungen konnen analog der Regelung der Abgabe aus einer
tierdrztlichen Hausapotheke an eine andere innerhalb derselben Tierarztgesellschaft (§ 68
Abs. 6) Gbernommen werden.

Abs. 7:
Hier handelt es sich um eine sinngleiche Bestimmung in § 66 Abs. 3 und 4. Eine Passage ist
daher zu streichen.

Abs. 8:

Es wird darauf hingewiesen, dass die Dokumentationspflicht gem. § 49 Abs. 8 und § 52 Abs.
2Z 2 iVm § 68 inkonsistent ist. § 52 Abs. 2 Z. 2. verweist auf ein deutlich umfangreicheres
Dokumentationserfordernis als § 49 Abs. 8 In § 68 werden nur die
Dokumentationserfordernisse in der ausgebenden tierédrztlichen Hausapotheke, nicht die
Dokumentationserfordernisse am Abgabebeleg geregelt. Sinnvoll erscheint hier, entweder
auf die in § 68 Abs. 1-4 angefluhrten Dokumentationserfordernisse hinzuweisen oder diese
analog & 68 Abs 1 - 4 taxativ anzufihren.

Abs. 9:
Es wird angeregt, eine einheitliche Bezeichnung — Abgabeschein oder Abgabebeleg (gem. §
52 Abs. 2 Z2) — zu verwenden.

Abs. 12:

Was Veterindrarzneispezialitaten fir Bienen betrifft, sollte eine Einschrankung vorgenommen
und klargestellt werden, dass ausschlieBlich eine Abgabe von Veterinararzneispezialitaten mit
den Wirkstoffen organische Sauren oder atherische Ole auBerhalb von Apotheken méglich
sein soll. Durch diese Unterscheidung soll auch fir die Imkerschaft klar ersichtlich sein: Es
handelt sich um vollig unterschiedliche Wirkstoffe, die nicht in einem Satz beschrieben
werden kdnnen und sollen. Seit Anbeginn der Varroabekdmpfung — Apistan wurde damals
den Imkern zum Teil von den Behérden zur Verfligung gestellt —wurde von den Tierarztinnen
und Tierdrzten festgestellt, wie schnell sich Resistenzen bilden. Auch jetzt wird Gber
Resistenzbildungen bei amitrazhaltigen Arzneimitteln berichtet, es gibt aber keine Daten
dazu. Bei Varroose handelt es sich immerhin um eine anzeigepflichtige Tierseuche der
Kategorie C, da sollte man bei den wenigen Bekdmpfungsmaoglichkeiten schon eher restriktiv
und vorsichtig vorgehen. Aus veterinarfachlicher Sicht ist eine Einschrankung eine unbedingte
Notwendigkeit.

Vorgeschlagene Fassung:

. Wenn es sich um Veterinararzneispezialitaten fiir Tiere, die zur duBeren Anwendung an der
Haut bestimmt sind, oder um Veterindrarzneispezialitaten fiir Bienen mit den Wirkstoffen
organische Séuren oder &therische Ole handelt, kann aufgrund der besonderen
Zusammensetzung oder der vorgesehenen Indikationen dieser Veterindrarzneispezialititen
tber Antrag der Zulassungsinhaberin/des Zulassungsinhabers das Bundesamt fiir Sicherheit
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im Gesundheitswesen durch Bescheid eine Abgabe auBerhalb von Apotheken und Drogerien
vorsehen. Ein solcher Bescheid ist zu widerrufen, wenn nachtréaglich bekannt wird, dass die
Voraussetzungen hierfiir nicht gegeben sind.”

Zu § 52 —Tierarztliche Verschreibung

Abs. 2:

Es sollte klargestellt werden, dass sich die Giltigkeit einer tierarztlichen Verschreibung auf die
Einlésung des Rezepts in der 6ffentlichen Apotheke bezieht. Die Ausstellung eines Rezepts
zum Bezug aus einer Offentlichen Apotheke und die Ausstellung eines
Arzneimittelabgabebelegs durch einen betreuenden Tierarzt aus einer tierdrztlichen
Hausapotheke (meistens im Zuge einer Visite im Rahmen des TGD) bei gleichzeitiger
unmittelbarer Abgabe der Arzneimittel, welche keine Glltigkeit erfordert, sind zwei
unterschiedliche Vorgdnge. Bei der Ausstellung eines Arzneimittelabgabebelegs und Abgabe
von Arzneimitteln betragt die Menge je nach Handlungsplan bei einer Abgabe zur
Metaphylaxe einen finf Tage Uberschreitenden Zeitraum.

Abs. 4:

Alle _den Abgabeschein/Abgabebeleg betreffenden Bestimmungen sollten in _einem
Paragrafen zusammengefasst und in _den weiteren darauf verwiesen werden. Von der
Systematik ware eine Regelung unter Abschnitt Ill - Dokumentation (§ 68) anzudenken.

Abs. 47 3:

Hier handelt es sich vermutlich um einen Verweisfehler, gem. § 61 Abs. 4 kann der BM eine
verpflichtende Durchfihrung eines Erregernachweises und einer Empfindlichkeitspriifung
(Antibiogramm) vor Behandlungsbeginn vorschreiben. Was bedeutet dann ,Erklarung
gemaB § 61 Abs.4"?In§52 Abs. 4Z 3 sollte aus unserer Sicht auf § 61 Abs. 6 (prophylaktischer
Antibiotikaeinsatz) und Abs. 7 (metaphylaktischer Antibiotikaeinsatz) verwiesen werden.

Zu § 53 — Aufbewahrungszeitraum einer tierérztlichen Verschreibung

Abs. 2:
Sonstige Verschreibungen bedurfen hier einer Klarstellung oder eines Verweises auf § 52 Abs.
2Z1undZ2.

Zu § 54 - Tierarztliche Verschreibung antimikrobiell wirksamer Arzneimittel

Abs. 1:

Es wird davon ausgegangen, dass sich die Flnf-Tage-Frist darauf bezieht, dass tierarztliche
Verschreibungen (Rezept) nach ihrer Ausstellung nach funf Tagen ihre Giiltigkeit verlieren,
wenn sie, wie in einigen EU-Staaten Ublich, in einer 6ffentlichen Apotheke eingel6st werden
sollen, im Gegensatz zu der gem. § 52 Abs. 2 Z 1 und 2 ,sonstigen tierdrztlichen
Verschreibung” (AuA-Beleg). Eine andere Interpretation der Gultigkeit der tierdrztlichen
Verschreibung nach der Diagnose fir einen Zeitraum von finf Tagen wére praxisfremd,
schwer bis unmdglich umzusetzen und im Widerspruch zu § 61 Abs. 7. Hier ist das Vorgehen
flr den metaphylaktischen Einsatz antimikrobiell wirksamer Substanzen auf jene Art und
Weise beschrieben, die auch bisher in Osterreich Giltigkeit hatte und bereits etabliert ist. Eine
Gultigkeitsdauer von funf Tagen unterschreitet deutlich die in der Praxis tblichen drei- bis
vierwochigen Besuchsintervalle. Daraus resultiert eine verpflichtende wdchentliche
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Besuchsfrequenz, was zu einem immensen zusatzlichen Personalaufwand und einer Verdrei-
bzw. Vervierfachung der Kosten fur durchzufihrende Visiten fuhrt. Eine Klarstellung wére
unbedingt notwendig (siehe § 52 Abs. 2).

Abs. 3:

Die Festlegung der Ausgangsbasis fur die Festlegung des einzelbetrieblichen Schwellenwerts
sollte nicht im TAMG, sondern in der Veterinar-Antibiotika-Mengenstrome-VO definiert
werden.

Abs. 5:

Es wird bezweifelt, dass die angefuhrten MaBnahmen dem U(bergeordneten Ziel einer
weiteren Antibiotikaminimierung dienlich sind. Auch hier sollten etwaige zielfihrende und
effiziente MaBnahmen unter Einbeziehung der Betroffenen definiert werden. Bei der
Festlegung der Zustandigkeit fir etwaige Konsequenzen ist auf eine strikte Trennung
zwischen privatrechtlicher Beratungstatigkeit (TGD, TGO) und Sanktionen ffentlichen Rechts
zu achten. Bereits in der Vergangenheit hat in der Praxis eine Vermischung dieser Bereiche fir
grofBe Probleme und Unverstandnis gesorgt.

In der Z 6 wird davon ausgegangen, dass es einen direkten Zusammenhang von
BetriebsgréBe/Bestandsdichte und dem Antibiotikaeinsatz gibt. Dies wird von den
Fachexperten widerlegt, weshalb diese Bestimmung zu streichen ist.

Zu § 56 — Allgemeines zur Anwendung

Es wird angeregt, eine Bestimmung Uber die verpflichtende Ausstellung eines
Anwendungsbelegs analog dem Abgabebeleg gem. § 49 (8) aufzunehmen.

Vorgeschlagene Formulierung:

Die  Tierarztin/der  Tierarzt  hat  fir alle  Tierarzneimittelanwendungen  an
lebensmittelliefernden Tieren einen Anwendungsbeleg auszustellen, auf dem die gem. § 68
erforderlichen Angaben vermerkt sind.

Abs. 1:

Viele Fach- und Gebrauchsinformationen von ,Altzulassungen”, insbesondere die
Dosierungsangaben bei ,alten” Antibiotika, wurden nie aktualisiert und entsprechen nicht
mehr der aktuellen Evidenz (z. B.: OTC-Dosierungen, Anwendungsdauer von Euterinjektoren).
Es sollte daher ein rechtlicher Rahmen fur eine begrindete Abweichung von den
Zulassungsbedingungen geschaffen werden.

Gleichzeitig wird dringend eine Harmonisierung der Zulassungen von Produkten mit dem
gleichen Wirkstoff angeregt; so sind beispielsweise verschiedene Doxycyclin-500-mg/g-
Produkte mit massiv unterschiedlichen Indikationen, Dosierungen, Wartefristen und
Zulassungen auf dem Markt.

Abs. 7:

Aufgrund der eingeschrankten Verfligbarkeit homd&opathischer Veterinararzneispezialitdten
ist es notwendig, auch homoopathische Humanarzneispezialitdten von der Freigabe nach
Abs. 5 zu erfassen.

Vorgeschlagene Fassung:
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~Ausgenommen vom Erfordernis der Freigabe nach Abs. 5 sind homdopathische
Veterindrarzneispezialititen und Arzneispezialitaten. ”

Zu § 57 - Zulassungsiiberschreitende Anwendung bei nicht der Lebensmittelgewinnung
dienenden Tierarten

In Abs. 2 sollte eine Ergédnzung wie folgt erfolgen (vgl. Art. 113 (3) VO (EU) 2019/6):
~Das Tierarzneimittel ist persénlich zu verabreichen.”

Zu § 58
In Abs. 2 sollte eine Ergdnzung wie folgt erfolgen (vgl. Art. 113 (3) VO (EU) 2019/6):
~Das Tierarzneimittel ist persénlich zu verabreichen. ”

Zu § 61 - Anwendung von antimikrobiell wirksamen Tierarzneimitteln/Arzneimitteln

Nunmehr soll in den Fallen gem. 61 Abs. 2 Z 1-4 vor Behandlungsbeginn zwingend ein
Erregernachweis und eine Empfindlichkeitsprifung vorgenommen werden mdissen.
Betroffen sind nicht nur lebensmittelliefernde Tiere, sondern auch Klein- und Heimtiere, was
wir als besonders problematisch und unverhéltnisméaBig erachten. Umwidmungen sind vor
allem in diesem Bereich oft notwendig, sodass die Z 4 haufig zur Anwendung kommen wiirde.
Fir Patientenbesitzer hatte dies enorme Kosten zur Folge (z. B. Behandlung eines
Meerschweinchens: Kosten fir ein Antibiogramm ca. € 150,- bis 200,-). Auch angesichts der
schon geringen Mengen an antimikrobiell wirksamen Arzneimitteln/Tierarzneimitteln, die im
Heimtierbereich zur Anwendung kommen, erscheint eine solche MaBnahme tberschieBend.

Deshalb sollte § 61 Abs. 2 nur auf lebensmittelliefernde Tiere Anwendung finden.

Im lebensmittelliefernden Bereich stellen die beispielsweise in der Schweinepraxis stets
vorkommenden Krankheitskomplexe (z.B. PRDC — Porcine Respiratory Disease Complex,
Saugferkelfrihdurchfall) eine rechtliche Herausforderung dar. Anstelle eines einzelnen
Erregers sind auf Bestandsebene mehrere unterschiedliche infektiose Erreger (sowohl virale
als auch bakterielle Erreger) gleichzeitig am Krankheitsgeschehen beteiligt. Ein einzelnes
LLeit-Antibiogramm” ist hier nicht verfigbar. Einzig und allein eine erganzende
pathohistologische Untersuchung (sofern ein Stlick Gewebe eines bereits verendeten
Schweins vorliegt) kann die Gewichtung beteiligter Erreger klaren. Ein Antibiogramm stellt in
der Praxis eine entsprechende Entscheidungshilfe, jedoch kein alleiniges
Entscheidungskriterium dar! Der Wunsch nach einer monokausalen Ursache beim Vorliegen
eines Krankheitsbilds mit dem Nachweis eines einzelnen Erregers, der sich obendrein im
Rahmen eines mikrobiellen Anzuchtverfahrens nachweisen lasst und anschlieBend stets mit
einem einzigen Antibiotikum der ,Wunschkategorie D" behandeln lasst (die Problematik der
entstehenden Wartezeit ist ohnedies auszublenden), entspricht einer hypothetischen,
abstrakten, jedoch keiner realistischen Problemlosung.
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Eine weitere Schwachstelle der Empfindlichkeitsprifung mittels Antibiogramm ist der immer
wieder auftretende Widerspruch einer In-vitro- vs. einer In-vivo-Empfindlichkeit bzw. -
Wirksamkeit. Die alleinige In-vitro-Empfindlichkeit eines Erregers gegeniiber eines
Antibiotikums ohne Berlcksichtigung des Erreichens einer MHK in den krankhaft verdnderten
Organen fihrt in der Praxis nicht zu den gewlnschten Behandlungserfolgen.
Dementsprechend sollte stets auch der klinische Erfolg/Misserfolg einer Behandlung in Bezug
auf die Wirksamkeit Bertcksichtigung finden.

Der derzeitige Gesetzesentwurf ,zwingt” den Tierarzt bei der Entscheidung der eingesetzten
Antibiotika zur Wahl eines Préparats der Kategorie D. Das hat unweigerlich zur Folge, dass
nicht automatisch eine schnelle, tierschutzkonforme und 6konomisch vertretbare Therapie
zum Einsatz kommt bzw. auf erprobte und erfahrungsgeméaB erfolgreiche
Behandlungsstrategien zurlckgegriffen wird, sondern ein hoéheres Risiko eines
ausbleibenden Therapieerfolgs in Kauf genommen werden muss. Daraus resultieren
erwartungsgemaB haufigere Praparatwechsel bzw. zwingend héhere Dosierungen, was zu
einem steigenden Antibiotikagesamtverbrauch sowie einer erhéhten Resistenzentwicklung
fahren wird.

Aus dem Blickwinkel des Tierschutzes bleibt festzuhalten, dass jede Verzégerung bzw.
Verschlechterung eines maglichen Therapieerfolgs unweigerlich negative Auswirkungen mit
sich bringen wird. Jede Therapieverzogerung an sich fuhrt zu einem schlechteren
Therapieerfolg, erhoht die Sterblichkeitsrate und das Tierleid. Dass daraus wiederum
wirtschaftliche EinbuBen zu beflrchten sind, soll ebenfalls in diesem Zusammenhang
erwahnt sein.

Okonomische Auswirkungen werden auf jeden Fall durch den enormen diagnostischen
Mehraufwand aufgrund der Vielzahl an notwendig werdenden Erregernachweisen und
Antibiogrammen spulrbar werden. Diese Kosten werden unmittelbar durch den Landwirt
selbst oder die unterstitzenden osterreichischen Tiergesundheitsdienste zu stemmen sein.
Ein weiterer Aspekt bei der Wahl des Antibiotikums bei lebensmittelliefernden Tieren ist die
Wartezeit. Auch wenn diese gemdaB der Antibiotika-Leitlinien kein alleiniges
Entscheidungskriterium sein soll, spielt sie in der Praxis sehr wohl eine wesentliche Rolle. Tritt
beispielsweise in der Endmast unmittelbar vor dem geplanten Schlachttermin eine akute APP-
Infektion auf (Actinobacillus pleuropneumoniae), ist innerhalb von 6 bis 12 Stunden nach
Auftreten erster Symptome mit perakuten Todesfallen zu rechnen. Eine rasche Therapie mit
einem schnellwirksamen Antibiotikum/Antiphlogistikum mit moglichst kurzer Wartezeit
schrankt die Wahl automatisch auf die Gruppe der Fluorchinolone bzw. Cephalosporine ein.
Erfahrungsgemaf ist bei dieser Wahl nicht mit Resistenzen zu rechnen.

Der Einsatz antimikrobiell wirksamer Substanzen in der Schweinemedizin ist trotz einer
Vielzahl an krankheitsvorbeugenden MaBnahmen (Schutzimpfungen, Hygiene, optimierte
Haltungsbedingungen, Stallklimaverbesserungen, Kihlungsméglichkeiten) unverzichtbar.
Der Einsatz diagnostischer Werkzeuge zéhlt zu den unverzichtbaren taglichen Wegbegleitern
im praktischen Alltag des Tierarztes. Tiergesundheit ist stets eng mit dem Tierwohl verknUpft.
Die angekuindigten Anderungen fir den Einsatz antibiotisch wirksamer Substanzen fiihren
unweigerlich zu einer Verschlechterung der gesundheitlichen Versorgung osterreichischer
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Schweinebetriebe und sind daher aus unserer Sicht duBerst kritisch zu bewerten und unter
den Gesichtspunkten der praktischen Umsetzbarkeit zu verbessern bzw. in der vorliegenden
Fassung entschieden abzulehnen.

Weiters erscheinen die vorgesehenen Verwaltungsstrafen unter Berlcksichtigung o. a.
Argumente (Geldstrafen bis zu € 30.000,-, im Wiederholungsfall bis zu € 60.000,-)
unverhaltnismaBig hoch und mussen dringend verringert werden.

Zu § 63 — Anwendung homdéopathischer Tierarzneimittel bzw. Arzneimittel

In diesem Fall sollte zwischen zugelassenen und registrierten homdopathischen
Veterinararzneispezialitaiten oder Arzneispezialitdten unterscheiden werden, weswegen
folgende Erganzung vorgeschlagen wird:

Vorgeschlagene Fassung:

Abweichend von § 56 dlrfen zugelassene oder registrierte homdopathische
Veterinararzneispezialitaten oder Arzneispezialititen unter der Verantwortung einer
Tierarztin/eines Tierarztes verabreicht werden.”

Zu § 66 — Allgemeine Bestimmungen (Dokumentation)

Hier handelt es sich vermutlich um einen Verweisfehler, in § 7 TAG ist die
grenzliberschreitende tierédrztliche Tatigkeit geregelt.

Siehe weiters Kommentar zu § 49 Abs. 7 bzw. § 66, da die Bestimmungen hier aus dem
Zusammenhang gerissen sind. Die Regelung sollte unter § 71 (Sonstige
Dokumentationspflichten) erfolgen. § 71 sollte durch die Bestimmungen des § 66 Abs. 3 und
4 erganzt werden.

Zu § 68 — Dokumentation des Warenausgangs aus einer tierédrztlichen Hausapotheke

Diese umfangreichen Dokumentationspflichten sind aus unserer Sicht fur die
niedergelassenen Tierdrztinnen und Tierarzte im Kleintierbereich absolut GiberschieBend und
nicht umsetzbar. Es ist nicht klar, welches Ziel hier verfolgt wird, zumal diese MaBnahme fiir
das von uns allen verfolgte Ziel der Reduzierung des Antibiotikaeinsatzes absolut ungeeignet
und unverhaltnismaBig ist. Eine solche Regelung wiirde fir Tierérztinnen und Tierdrzte eine
unnotige Schikane bedeuten. Es ist nahezu unméglich, von jedem Empfénger, der ja auch
nicht automatisch Besitzer, Halter oder Verwahrer ist, diese Daten abzufragen. Die
Chargennummerndokumentation ist schon im Nutztierbereich eine Herausforderung, wenn
mehrere Chargen des gleichen Arzneimittels lagernd sind. Im Kleintierbereich werden
laufend Teilmengen aus Packungen abgegeben, weshalb eine Dokumentation der
Chargennummern einen enormen Mehraufwand bedeuten wiirde und keineswegs mit der
Vereinfachung der Verwaltung in Einklang gebracht werden kann. Solange es keinen
elektronischen Lieferschein bzw. einheitliche Anbringung der Chargennummer (Strichcodes,
QR-Code) auf allen Tierarzneimitteln gibt, ist diese Verpflichtung sehr schwer umsetzbar.
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Dieser unverhaltnismaBige zusatzliche Dokumentationsaufwand im Klein- und
Heimtierbereich, welcher nur unter enormer technischer Aufriistung und Investition sowie
zusatzlichem Personalaufwand zu bewerkstelligen wére, muss naturgemaBR an den
Tierbesitzer bzw. -halter weitergegeben werden. Nicht nur die Kostensteigerungen seitens
des Medikamentenaufwands, sondern auch die inflationsbedingten Kostensteigerungen im
Praxis-/Klinikbetrieb ~ werden  weitere  splrbare  und  zusétzlich  belastende
Honorarsteigerungen bei tierarztlichen Behandlungen im Klein- und Heimtierbereich nach
sich ziehen. Es wird dringend ersucht, diesen Dokumentationsaufwand zu Gberdenken und
gegebenenfalls mit einer Ubergangsfrist an die EU-Vorgabe zur Meldeverpflichtung (2029)
zu knlpfen. Auch wenn seitens der Verordnung (EU) 2019/6 Bestimmungen national
umzusetzen sind, darf jetzt schon festgehalten werden, dass diese Erfordernisse seitens der
Kleintiermedizin in dieser Form derzeit nicht umgesetzt werden konnen. Es ist schier
undenkbar, den § 61 Abs. 2 in der vorgeschlagenen Form umzusetzen, wiewohl aufgrund der
hohen Strafbestimmungen Tierarztinnen und Tierdrzte zur Umsetzung gezwungen werden
wiirden. Deshalb sind neben den Ubergangsfristen auch zwingend Ausnahmebestimmungen
im Kleintierbereich vorzusehen, mindestens jedoch bei kleinen Heimtieren (Hamster,
Meerschweinchen, Vogel, Ratten ...), herrenlosen Tieren, Wildtieren etc.

Abs. 1:

Wir schlagen daher vor, die Dokumentationspflichten im Kleintierbereich mit den
vorgesehenen Meldeverpflichtungen der Abgabe- und Anwendungsdaten fur Hunde und
Katzen ab 2029 gleichzuschalten, sodass EDV-Anpassungen in dieser Ubergangsfrist méglich
sind.

In Abs. 1 Z 3 wird zur Klarstellung angeregt, anzufihren, dass es sich um die
Arzneimittelmenge und nicht die Wirkstoffmenge handelt.

Abs. 2:

Die geforderten Angaben sind der Tierdrztin/dem Tierarzt nicht immer bekannt. Nicht in
jedem Fall liegt der Abgabe eines Arzneimittels eine Diagnose zugrunde. Weiters stellt sich
die Frage, wie diese Bestimmung bei Abgabe von Arzneimitteln im Zuge von
Handlungsplanen zu sehen ist, da weder das Datum der Untersuchung noch die Identitat des
Tiers bekannt ist.

Abs. 3:

Es wird angeregt, § 68 Abs. 3 in § 68 Abs. 2 zu integrieren, da fur die Dokumentation der
Arzneimittelabgabe kein Unterschied zwischen Antibiotika und sonstigen Tierarzneimitteln
besteht. Die Angabe der Tierart sollte bereits unter § 68 Abs. 2 erforderlich sein.

Die Angabe der HAPO-ID ist nur im Rahmen der elektronischen Datentbermittlung gem.
Veterinar-Antibiotika-Mengenstrome-VO notwendig und ware hier somit zu streichen.
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Abs. 6:

Hier sollen die Dokumentationspflichten bei Einzelhandelsabgabe zwischen einer
tierarztlichen Hausapotheke und einer anderen tierarztlichen Hausapotheke innerhalb
derselben Tierarztgesellschaft gem. § 49 TAMG auch auf Gesellschaften gem. § 17 TAG
(Praxisgemeinschaften) erweitert werden, siehe Forderung zu § 49.

Zu § 69 - Dokumentation des Warenausgangs aus einer &ffentlichen Apotheke oder einer
Apotheke einer akademischen Ausbildungsstétte fir Veterindrmedizin

Abs. 1:

Es besteht eine Ungleichbehandlung im Vergleich zu tierarztlichen Hausapotheken, da hier
die Aufzeichnungsverpflichtungen geringer sein sollen, beispielsweise sollte die
Dokumentation der Chargennummer hier nicht erforderlich sein. Es werden daher dieselben
Dokumentationspflichten fur tierédrztliche Hausapotheken und Apotheken einer
akademischen Ausbildungsstatte fir Veterinarmedizin gefordert.

Zu § 71 - Sonstige Dokumentationspflichten

Abs. 2:

Diese Bestimmung ist ohne die Angabe von Grinden (behérdliche Kontrolle, Verdacht auf
Versto3 gegen Dokumentationspflichten etc.) UberschieBend. Eine Auflistung nach Art,
Menge und Bezieher im Klein- und Heimtierbereich ist eine Ansammlung eines enormen
Datenvolumens. Erhalten zwei bis drei Tiere eines Halters im Jahr vier bis fiinf verschiedene
Medikamente (das ist sehr realistisch), wird jedem Medikament diese Adresse zugeordnet.
Das sind Tausende Adressdaten verknlpft mit Arzneimitteln, selbst bei kleineren
Ordinationen.

Zu § 72 —Verschreibung von Arzneifuttermitteln

Unklar ist, was unter ,andere angemessene Prifung” zu verstehen ist. Daher wird folgende
Formulierung vorgeschlagen:

JEine tierarztliche Verschreibung fiir Arzneifuttermittel wird entsprechend Art. 16 der
Verordnung (EU) 2019/4 erst nach einer klinischen Priifung oder erst nach Diagnosestellung
des Tieres oder der Gruppe von Tieren durch eine Tierdrztin/einen Tierarzt und nur fiir die
diagnostizierte Erkrankung ausgestellt.”

Zu § 90 — Verwaltungsstrafbestimmungen
Abs. 3 und Abs. 4:

Angesichts der hinzugekommenen Verpflichtungen, welche voraussichtlich nur schwer
einzuhalten sind und durch die daher relativ einfach und schnell ein
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Verwaltungsstraftatbestand  erflllt ist, sind die vorgesehenen Strafhohen als
unverhaltnismaBig hoch einzustufen und mussen daher deutlich verringert werden.

Zu § 94 - Inkrafttreten und Ubergangsbestimmungen

Abs. 4:

Aufgrund eines Ubersetzungsfehlers im Erwdgungsgrund 90 der VO (EU) 2019/06 wurde der
§ 94 Abs. 4 erstellt. Die englische Fassung des Erwagungsgrunds 90 der VO (EU) 2019/06
lautet: , The use of such registered homeopathic veterinary medicinal products is therefore
subject to national law which is also the case as regards homeopathic medicinal products
registered in accordance with Directive 2001/83/EC of the European Parliament and of the
Council.”In der deutschen Fassung heiBt es hingegen: , Die Verwendung solcher registrierten
homdopathischer Tierarzneimittel unterliegt dem nationalen Recht, und zwar auch im Fall
von homdopathischen Tierarzneimitteln, die gemdaB der Richtlinie 2001/83/EG des
Europdischen Parlaments und des Rates registriert sind.”

Da im Nebensatz hierzu RL 2001/83/EG genannt wird, welche sich ausschlieBlich auf
humanmedizinische Arzneimittel bezieht, wird der Ubersetzungsfehler nochmals
verdeutlicht. Mit einer méglichen Korrektur des Ubersetzungsfehlers ware der § 94 Abs. 4
obsolet.

Sollte eine Korrektur nicht erwirkt werden konnen, sollten aus unserer Sicht auch die
zugelassenen Arzneimittel in der Ubergangsbestimmung Erwdhnung finden.

Aus den aufgezeigten Punkten wird ersichtlich, dass es dringend notwendig erscheint, den
Gesetzesentwurf im Einvernehmen mit den betroffenen Fachkreisen und den Stakeholdern
zu Uberarbeiten. Die Osterreichische Tierdrztekammer ersucht deshalb hoflich um
Einarbeitung der aufgeworfenen Punkte.

Mag. Kurt Frihwirth
Prasident der Osterreichischen Tierarztekammer
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