[image: image1.jpg]Regierungsprisidium
Tiibingen




- 2 -


Bezug von Arzneimitteln im Rahmen von Tierexperimenten - Stand März 05

Regelung für Universitäten/Universitätskliniken oder sonstige Einrichtungen mit eigener Apotheke

Die Abgabe verschreibungspflichtiger Präparate ist grundsätzlich in der sog. Verschreibungsverordnung geregelt (Verordnung über verschreibungspflichtige Arzneimittel i.d. Neufassung vom 30. August 1990 (BGBl. I S 1866):

Gemäß Kommentar (Kloesel/Cyran) zu § 1 der VO dürfen verschreibungspflichtige AM von Medizinern ausschließlich für den Bereich verschrieben werden, in dem der Verschreibende ausgebildet ist - so darf z.B. ein Arzt keine AM für in seiner Familie gehaltene Tiere verschreiben. 

Eine Apotheke darf verschreibungspflichtige Tierarzneimittel nur gegen Vorlage einer tierärztlichen Verschreibung abgeben. Dies gilt auch für umgewidmete Humanpräparate, auch wenn die Verwendung für Tiere bei Anforderung durch einen Humanmediziner hier für den Apotheker nicht immer offensichtlich ist - zur Umwidmungsproblematik s. AMG/Tierärztliche Hausapotheken-VO – (TÄHAV).

Folgendes Vorgehen ist möglich: 

Grundsätzlich ist eine tierärztliche Verschreibung für alle verschreibungspflichtigen Arzneimittel, die bei Tieren angewendet werden sollen, erforderlich.

Wo dies aus nachvollziehbaren Gründen nicht praktikabel ist, kann im Bereich von Einrichtungen, die eine eigene Apotheke betreiben (z.B. Pharmafirmen, Universitäten, größere Kliniken) folgendermaßen vorgegangen werden:

Mediziner, welche die nachfolgend genannten Voraussetzungen nicht erfüllen und alle Nichtmediziner sind nicht verschreibungsberechtigt. 
Für diesen Personenkreis ist unter der Beachtung der rechtlichen Vorgaben (AMG/TÄHAV) ausschließlich ein Bezug über eine tierärztliche Verschreibung möglich. 

Mediziner (einschließlich Zahnmediziner), die gegenüber der Behörde ihre fachlichen Kenntnisse für die Durchführung bestimmter Tierversuche nachgewiesen haben (Versuchsleiter, Stellvertreter, sonstige in Verfahren benannte approbierte Mediziner mit der Befähigung zur selbständigen Durch​führung von Tierversuchen) können als im Sinne von § 1 VerschreibungsVO  qualifiziert für die Verschreibung von AM für diese Projekte gelten. Hierbei ist das AMG, insbesondere der neunte Abschnitt: „Sondervorschriften für Arzneimittel, die bei Tieren angewendet werden“,  selbstverständlich auch von diesem Personenkreis zu beachten.

Verschriebene AM können über die Klinikumsapotheke der Universität bezogen werden.

Zur Sicherstellung der korrekten Abgabe ist folgendes zu beachten:

Der Verschreibende muss den Verwendungszweck auf der Verschreibung/dem Anforderungs​schein vermerken, z.B. durch die Angabe: 
„für Tiere“ - Tierversuchsgenehmigung/-anzeige Nr. ...... vom ...........(Datum). 
Die Hinterlegung einer Liste (mit Unterschriftsprobe) derjenigen Mediziner, die zur selbständigen Durchführung von Tierversuchen berechtigt sind, erscheint sinnvoll.

Diese Regelungen gelten nicht für Betäubungsmittel! BTM-pflichtige Präparate können aller​dings legal über die Klinikumsapotheke bezogen werden, wenn die Apotheke eine Abgabeberechtigung besitzt und die jeweilige experimentelle Arbeitsgruppe eine Erlaubnis des Bundesinstituts für Arzneimittel/Bundesopiumstelle zum Bezug von BTM hat (s. Betäubungsmittelgesetz). Die Erlaubnis ist grundsätzlich vor Bezug/Anwendung von BTM einzuholen!
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