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Informationen für Tierärzte zum Bezug von Arzneimitteln im Rahmen von tierexperimentellen Eingriffen

Abgabe und Anwendung von Arzneimitteln (AM):

Die Abgabe verschreibungspflichtiger Präparate ist grundsätzlich in der sog. Verschreibungs-Verordnung geregelt (BGBl. I S 1866), nach der verschreibungspflichtige Arzneimittel (AM) von Medizinern ausschließlich für den Bereich verschrieben werden dürfen, in dem der Verschreibende ausgebildet ist. So darf sich z. B. ein Arzt keine AM für in seiner Familie gehaltene Tiere verschreiben (gemäß Kommentar Kloesel/Cyran zur Arzneimittelverschreibungsverordnung, AMVerVO § 1).

Eine Apotheke darf verschreibungspflichtige Tierarzneimittel nur gegen Vorlage einer tierärztlichen Verschreibung abgeben. Dies gilt auch für umgewidmete Humanpräparate, selbst wenn die Verwendung für Tiere bei Anforderung durch einen Humanmediziner hier für den Apotheker nicht immer offensichtlich ist.

Grundsätzlich dürfen für die Anwendung am Tier nur Medikamente genutzt werden, welche für die betreffende Tierart und das Anwendungsgebiet zugelassen sind. Wenn es für die Tierart und das Anwendungsgebiet kein adäquates zugelassenes Medikament gibt, darf ein Tierarzneimittel, das für diese zu behandelnde Tierart und ein anderes Anwendungsgebiet zugelassen ist, verwendet werden, um das Therapieziel zu erreichen.

Ist das nicht der Fall, darf (Ausnahme davon stellen Lebensmittel liefernde Tiere dar) ein anderes zugelassenes oder von der Zulassung freigestelltes AM angewendet werden (für andere Tierarten zugelassenes AM, Humanarzneimittel, in der Apotheke hergestelltes AM).

Bei Lebensmittel liefernden Tieren dürfte zuerst nur ein für eine andere Lebensmittel liefernde Tierart zugelassenes Medikament verwendet werden, mit dem das Therapieziel erreicht werden kann. Erst wenn das nicht zutrifft, dürfen z. B zugelassene Humanarzneimittel umgewidmet werden. Sie dürfen nur Wirkstoffe enthalten, die in Anhang I, II, oder III der Verordnung (EWG) 2377/90 verzeichnet sind und damit für Lebensmittel liefernde Tiere zugelassen sind.

Derzeit gehen die für die Genehmigung und Überwachung zuständigen Behörden davon aus, dass Tierarten, welche in Versuchstierhaltungen aufgestallt werden, nicht für die Lebensmittelgewinnung bestimmt sind. Nur hierdurch kann eine weitere Eingrenzung der im Tierexperiment anwendbaren Medikamente, welche das Arzneimittelgesetz vorschreibt, auch für diese Tiergattungen vermieden werden. 

Bei Unsicherheiten in der Rechtslage bezüglich Arzneimittel bei der Anwendung am Tier sollte die zuständige Überwachungsbehörde konsultiert werden (Stabsstelle für Ernährungssicherheit, SES, am Regierungspräsidium Tübingen, s. Zusatzinformation).

Für den Bezug von AM bei Tierexperimenten sind folgende drei Möglichkeiten vorstellbar:

1. Ein verantwortlicher Tierarzt hat für die Versuchstierhaltung eine eigene tierärztliche Hausapotheke angemeldet. Über die tierärztliche Hausapotheke werden AM bezogen.

2. Der qualifizierte Versuchsleiter (Arzt) bezieht die AM auf eigene Verschreibung aus der Uni-Apotheke. Mediziner inkl. Zahnmediziner, die gegenüber der Behörde ihre fachlichen Kenntnisse für die Durchführung bestimmter Tierversuche nachgewiesen haben, können im Sinne von § 1 AMVerVO als qualifiziert für die Verschreibung von AM für diese Projekte gelten. Mediziner, welche die genannten Voraussetzungen nicht erfüllen und alle Nichtmediziner (z. B. Biologen, Humanbiologen) sind nicht verschreibungsberechtigt. Für diesen Personenkreis ist unter der Beachtung der rechtlichen Vorgaben (AMG/ TÄHAV) ausschließlich ein Bezug über eine tierärztliche Verschreibung möglich. 

3. Die Versuchstierhaltung bezieht aus der Uni-Apotheke auf Verschreibung des betreuenden Tierarztes. 

Zur Sicherstellung der korrekten Abgabe ist folgendes zu beachten:

Der Verschreibende muss den Verwendungszweck auf der Verschreibung/dem Anforderungsschein vermerken, z.B. durch die Angabe:

„für Tiere“ - Tierversuchsgenehmigung/-anzeige Nr. ...... vom ...........(Datum). 

Abgabe und Anwendung von Betäubungsmitteln (BtM):

Bei der Verwendung von Betäubungsmitteln in Tierexperimenten sind die betäubungsmittelrechtlichen Bestimmungen einzuhalten. Tierexperimentatoren (z. B. Mediziner, Veterinärmediziner, Biologen, Chemiker und Pharmazeuten u. a. ) können Betäubungsmittel nur verwenden, wenn sie sich eine entsprechende Erlaubnis (BtMG §3 (2)) bei der Bundesopiumstelle eingeholt haben. Erlaubnisinhaber können die Betäubungsmittel dann direkt beim Hersteller bestellen oder aus einer Krankenhausapotheke beziehen, die allerdings dann eine gesonderte Erlaubnis für die Abgabe an Erlaubnisinhaber benötigt.

Der Bezug über eine Krankenhausapotheke ohne Abgabeerlaubnis (ggf. mit tierärztlicher Verschreibung) oder über eine tierärztliche Hausapotheke ist nur zur Therapie möglich. 

Die Anwendung ist auf die durch den Tierarzt selbst behandelten Tiere beschränkt.

Zusatzinformation:

Die „Stabsstelle Ernährungssicherheit“ (SES) ist seit Anfang 2001 als Kompetenzzentrum zur Unterstützung und Intensivierung der staatlichen Überwachung der gesamten Lebensmittelkette beim Regierungspräsidium Tübingen angesiedelt. Die interdisziplinäre Expertengruppe aus Tierärzten, Agraringenieuren, Pharmazeuten und Lebensmittelchemikern arbeitet auf den Gebieten Tierarzneimittelüberwachung, Futtermittelüberwachung, Lebensmittelüberwachung und Tierseuchenbekämpfung.
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