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Anhorung zur Teilrevision der Tierarzneimittelverordnung, TAMV

Sehr geehrte Damen und Herren

Bezugnehmend auf thr Schreiben vom 12. Dezember 2014 nehmen wir gerne zur eingangs erwahnten Revi-
sionsvorlage Stellung.

scienceindustries ist der Schweizer Wirtschaftsverband Chemie Pharma Biotech. Sie vertritt die wirtschafts-
politischen Interessen von mehr als 250 in der Schweiz tatigen Unternehmen aus genannten und verwand-
ten Branchen. Zu den Mitgliedunternehmen zéhlen auch 14 Tierarzneimittelhersteller und -Vertreiber, die
den Schweizer Markt mit ihren Produkten beliefern. Sie werden zum Teil von den geplanten Anpassungen
der TAMV betroffen sein, weshalb wir uns erlauben, Ihnen nachfolgende Uberlegungen darzulegen.

Vor dem Hintergrund der zunehmenden Antibiotikaresistenzproblematik bildet die Einschrdankung der Anti-
biotikaverschreibung und -Abgabe einen Schwerpunkt der vorgeschlagenen Anpassungen in der TAMV. Die
pharmazeutische Industrie anerkennt ihre Mitverantwortung bei der Vermeidung von Antibiotikaresisten-
zen und bietet Hand zu geeigneten Ldsungsansédtzen. Wir verweisen in diesem Zusammenhang auf unsere
jungst eingereichte Stellungnahme zum Entwurf zur nationalen Antibiotika-Strategie (StAR), welche wir im
Grundsatz begriissen und fiir sinnvoll erachten. Gleichwohl legen wir Wert darauf, dass alifillige Einschran-
kungen im Umgang mit Antibiotika umsichtig und abgestuitzt auf wissenschaftliche Erkenntnisse erfolgen:
Die Gesundheit und das Wohl von Tieren diirfen nicht gefdhrdet und die Hersteller und Vertreiber von An-
tibiotika nicht ungerechtfertigt belastet werden. Entsprechend beurteilen wir vereinzelte Anpassungsvor-
schldge kritisch. Dariiber hinaus erachten wir es als wichtig, dass die Bewusstseinsférderung mit Blick auf
Hygienevorgaben oder Resistenzverbreitung auch bei den Tierhaltern ansetzt und nicht nur bei den Tierdrz-
ten.

Wir dussern uns im Folgenden zu kritisch beurteilten Bestimmungen des Revisionsvorschlags.

Art. 1lit. a

Die Vorlage sieht eine Erweiterung der Zweckbestimmung vor: Im Zweckartikel soll neben dem fachgerech-
ten Einsatz von Tierarzneimitteln neu auch die massvolle Verschreibung, Abgabe und Anwendung von Anti-
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biotika festgeschrieben werden. Dieser Ergdnzungsvorschlag ist vor dem Hintergrund der Resistenzproble-
matik zu sehen. Wie unserer Stellungnahme zur nationalen Strategie Antibiotikaresistenzen (StAR) zu ent-
nehmen ist, begriissen wir grundsatzlich die Bestrebungen des Bundes zur Minimierung der Resistenzen.
Von einem gesetzestechnischen Gesichtspunkt her betrachtet, erachten wir indes die Erweiterung der
Zweckbestimmung in der TAMV fiir Gberflissig. Die TAMV stiitzt sich auf das Heilmittelgesetz (HMG), wel-
ches wiederum gemdss eigener Zweckbestimmung den Schutz der Gesundheit von Mensch und Tier ge-
wahrleisten soll. Darunter fallen unseres Erachtens auch ,Massnahmen zur langfristigen Sicherstellung der
Wirksamkeit von Antibiotika zur Erhaltung der menschlichen und tierischen Gesundheit” (vgl. (ibergeordne-
tes Ziel von StAR). Im Ubrigen wird dieser an sich unbestrittene Anspruch bereits mit dem heutigen Zweck
der TAMV, der Gewahrleistung des ,fachgerechten Einsatz[es] von Tierarzneimitteln”, erfasst. Die vorge-
schlagene Erweiterung, welche die ,massvolle Verschreibung, Abgabe und Anwendung von Antibiotika”
zum ausdriicklichen Zweck der TAMV erkldrt, fallt bereits unter den geltenden Artikel. Es entstiinde somit
lediglich eine Redundanz, welche es aus rechtssetzender Optik grundsatzlich zu vermeiden gilt. Mit anderen
Worten ist nicht nachvoliziehbar, weshalb bereits der Zweckartikel in einem derart hohen Detaillierungs-
grad eine spezifische Arzneimittelklasse hervorheben soll, die ohnehin vom Geltungsbereich abgedeckt ist,
zumal nicht nur Antibiotika als kritische Arzneimittel anzusehen sind. Wir beantragen daher, auf die Erwei-
terung der Zweckbestimmung zu verzichten.

Art. 6 Abs. 6

Wie im erlduternden Bericht vermerkt, beriihrt diese Regelung neben der Gesundheit von Mensch und Tier
auch die Akteure des Gesundheitswesens, die Lebensmittelsicherheit sowie die diesbeziiglichen internatio-
nalen Verpflichtungen. Daher erachten wir es als sinnvoll, wenn die betroffenen Fachamter bei allfélligen
Ausschlussentscheiden miteinbezogen werden. Hingegen darf die bewdhrte Umwidmungskaskade keines-
falls aufgeweicht werden. Aus Griinden der Arzneimittelsicherheit sowie der Gesundheit und zum Wohle
der Tiere ist es absolut zentral, dass das Umwidmungssystem restriktiv ausgelegt wird.

Art. 10a (neu)

TAM-Vereinbarungen sind an sich Dienstleistungsabkommen zwischen Tierdrzten und Tierhaltern. Es be-
steht somit gleichsam eine Kundenbeziehung zwischen den beiden Vertragsparteien. Somit wird das Be-
streben, Verantwortlichkeiten an die TAM-Vereinbarungen zu koppeln und diese dem Tierarzt zu (ibertra-
gen, von einem immanenten Zielkonflikt unterlaufen. Dariiber hinaus kann der Tierarzt den sachgeméssen
Umgang mit Arzneimitteln in seiner Abwesenheit nicht sicherstellen. Er kann, wie in Art. 10 Abs. 2 TAMV
ausgefiihrt, einzig den korrekten Umgang mit Tierarzneimitteln schriftlich vereinbaren und diesem mittels
Anweisungen (vgl. Weisungsbefugnis gemass neu vorgeschlagenem Art. 10b TAMV) und Nachkontrollen zur
Geltung verhelfen. Er sollte jedoch nicht haftbar gemacht werden fir allfdllige Verfehlungen. Letztlich ist es
der Tierhalter, der die Arzneimittel verabreicht.

Art. 10b (neu)

Bezugnehmend auf unsere Erwagungen zu Art. 10a (neu) TAMV, erachten wir es fiir sinnvoll, wenn auch
dem Tierhalter, der eine TAM-Vereinbarung abschliesst, eine entsprechende Ausbildung resp. Weiterbil-
dung auferlegt wiirde. Dadurch wiirden auch die Tierhalter ihren Beitrag zum fachgerechten Einsatz von
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Tierarzneimitteln leisten. Mit Blick auf den Inhalt der TAM-Vereinbarung wére nicht nur die Abgabe von
Arzneimitteln darin zu regeln, sondern auch deren Verabreichung. Entsprechend ware die Aushildung da-
rauf auszurichten.

Art. 11 Abs. 2°* (neu)

Aus unserer Sicht ist es nicht zielfihrend, die prophylaktische Verschreibung oder Abgabe von Antibiotika
generell zu verbieten. Damit wiirde entgegen der Intention und in mehrfacher Hinsicht ein Risiko geschaf-
fen, das nicht verantwortet werden kann.

Durch den Einsatz sogenannter ,First-line Antibiotika” kann Massenerkrankungen in Tierbestdnden wirk-
sam vorgebeugt werden. Hingegen wird beim Abwarten von Symptomen aufgrund des mittlerweile kompli-
zierteren Erregerspektrums der Einsatz kritischer Antibiotika notwendig. Ob eine prophylaktische oder — als
Sonderform der Prophylaxe — metaphylaktische Behandlung in einem Bestand angezeigt ist, muss der Tier-
arzt aufgrund seiner Kenntnisse iiber den Betrieb, der Krankheitsgeschichte und der Umsetzbarkeit anderer
krankheitsvorbeugender Massnahmen frei entscheiden kénnen. Ein generelles Verbot der prophylaktischen
Abgabe ginge zu Lasten des Tierwohls und wiirde den Einsatz kritischer Antibiotika beférdern.

Wie auch aus dem Entwurf zur nationalen Strategie Antibiotikaresistenzen (StAR) hervorgeht, gibt es zum
heutigen Zeitpunkt keine zuverlassigen wissenschaftlichen Ergebnisse, die ein generelles Verbot rechtferti-
gen wirden. Fir einen solch radikalen Schritt miissten zundchst die erforderlichen Daten gesammelt und
Studien durchgeflihrt werden. Zum einen ist auch hier die verfassungsmassige Verhaltnismassigkeit zu wah-
ren; zum anderen darf das Wohl der Tiere nicht durch vorschnelle rechtliche Vorgaben aufs Spiel gesetzt
werden.

Ein generelles Verbot der prophylaktischen Abgabe von Antibiotika wirde zudem den Schwarzmarkt be-
giinstigen und dadurch wiederum jegliche Erfassung von Daten zu Verschreibung und Abgabe unterlaufen.
Dies ist namentlich im Zusammenhang mit Alpungen problematisch, wo die Tierhalter bislang bestimmte
Antibiotika fiir gezielte Behandlungen auf Vorrat halten konnten.

Wir sind uns der Intention des Verordnungsgebers, die Antibiotikamengen zu reduzieren, bewusst und
kdnnen auch die vermeintlichen Griinde, welche aus Resistenzgriinden fiir ein Prophylaxeverbot sprechen,
nachvollziehen. Jedoch kann ein generelles Verbot aus den genannten Griinden keine Losung sein; es wiir-
de sich sogar kontraproduktiv auswirken und dem beabsichtigten Zweck zuwiderlaufen. Eine allfdllige Be-
schrankung des Verbots auf die kritischen Wirkstoffe (geméss Anhang 5) erachten wir als hinlanglich.

Soll erreicht werden, dass die Antibiotikamengen sachgerecht und in geringerer Menge verabreicht wer-
den, braucht es dafiir die richtigen Impulse. Darunter fallen insbesondere ein regelmassiger Austausch zwi-
schen den Behdrden, Tierdrzten und Tierhaltern sowie entsprechende Sensibilisierungsmassnahmen mittels
regelmdssiger Schulungen, Weiterbildungen (fiir Tierdrzte und Tierhalter), strengere Kontrollen und In-
fokampagnen. Das Wissen und das Bewusstsein bezliglich der Problematik miissen erhdht und in den Vor-
dergrund geriickt werden.

Wir sind daher der dezidierten Auffassung, dass es weiterhin moglich sein muss, dem Tierhalter die nétigen
Arzneimittel mit antimikrobiellen Wirkstoffen unter Achtung der vorgegebenen Vorkehrung und unter Ein-
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bezug der Kenntnisse iiber den sachgerechten Einsatz abgeben zu diirfen. Um im Sinne des Verordnungs-
gebers eine vertretbare Einschrankung der Antibiotikaabgabe zu erwirken, sollen keine Arzneimittel mit
Antimikrobiellen Wirkstoffen nach neuem Anhang 5 zur Prophylaxe auf Vorrat verschrieben oder abgege-
ben werden diirfen.

Art. 20 Abs. 1

Eine FTVP kann den sachgemadssen Umgang mit Arzneimitteln nicht im Sinne einer haftungsrelevanten Ver-
antwortlichkeit sicherstellen. Sie kann hdchstens dafiir sorgen, indem sie die neu in Absatz 2 aufgefiihrten
Vorgaben zur regelmissigen Uberwachung einhilt.

Art. 20 Abs. 2

Ankniipfend an unseren Kommentar zu Abs. 1 gilt es auch hier die Einflusssphadre der FTVP klar abzugren-
zen. Die technische Seite betreffend die Qualitat ist herstellungsbezogen, weshalb eine gewisse Verantwor-
tung der FTVP sinnvoll erscheint. Davan unterschieden werden muss hingegen die physische Verabreichung
der FUAM, bei der die FTVP in der Regel nicht direkt involviert ist. Sie kann dem Tierhalter zwar Anweisun-
gen betreffend die korrekte Verabreichung geben und bspw. mit Nachkontrollen deren Einhaltung prifen.
Jedoch strapaziert die alleinige Verantwortlichkeit bei der FTVP deren Aufgabenprofil. Hier ist eine Losung
zu suchen, gemadss welcher sowohl die FTVP als auch der Tierhalter in die Pflicht genommen werden.

Art. 28

Aus unserer Sicht hat es der Verordnungsgeber hier versdumt, auch dem Nutztierhalter eine Schulungs-
pflicht zwecks Sensibilisierung aufzuerlegen. Es sollte nicht sein, dass letztlich nur die Tierdrzte in die Pflicht
genommen werden, zumal sie aufgrund ihres Fachwissens ja in aller Regel bereits gut informiert sind tiber
Hygienevorgaben, Resistenzverbreitung usw. Auch die Nutztierhalter sollten diesbeziiglich einen (gesell-
schaftlichen) Beitrag leisten.

Art. 33

Da hier bereits das geltende Recht eine Datensammiung vorsieht, regen wir an, diese mit Blick auf die Anti-
biotikaresistenzlage auszuweiten und zusdtzliche relevante Angaben zu verlangen (insb. zu Mortalitat,
Morbiditdt usw.). Dadurch soll ein volistdndigeres Bild (iber die jeweiligen Zusammenhange vermittelt wer-
den sowie die Entscheidungsgrundlage gebildet werden fur allfdllige zu ergreifende Massnahmen.

Art. 38

Konzeptionell erachten wir es fiir zweckmassig, die kritischen Antibiotika in einem gesonderten Anhang
(Anhang 5) zu listen. Ein solcher Anhang soll jedoch auch in Zukunft und in Hinblick auf eine mogliche Aus-
weitung lediglich diejenigen Antibiotika listen, bei denen die damit einhergehenden Restriktionen einem
allgemeinen Konsens unterliegen und die als kritisch erachtet werden. Zudem soll er hiesige Gegebenheiten
ausreichend beriicksichtigen und nicht kurzerhand (zum Teil strittige) Empfehlungen von internationalen
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Organisationen flir geltendes Recht erkldren. Mit anderen Worten gilt es zu verhindern, dass der Anhang
mit seinem prohibitiven Charakter willkirlich auf andere Klassen ausgeweitet wird, ohne dass {iber diese
Massnahme — namentlich unter den direkt betroffenen Kreisen — Konsens tiberwiegt. Konkret befiirchten
wir, dass der Anhang inskiinftig sukzessive ausgeweitet wird u.a. auf Klassen oder Priparate, bei denen
keine Restriktionen erforderlich waren, wodurch letztlich die Tier- und Humangesundheit gefahrdet und die
Vertriebsfirmen der Praparate in ihrer wirtschaftlichen Freiheit (ibermdssig eingeschrankt wiirden. Aus
diesem Grund regen wir an, dass bei einer allfdlligen Ausweitung des Anhanges vorab die direkthetroffenen
Kreise anzuhéren sind und dass dies bereits in der Verordnung so festgehalten wird.

Anhang 1 Ziff. 2 Abs. 1°* (neu)

Es ist aus unserer Sicht sinnvoller, wenn die Kompetenz zur Einteilung der Betriebe in Risikokategorien den
Fachorganisationen zugesprochen wird anstatt den Kantonen. Hier braucht es eine national harmonisierte
Praxis; ein foderaler Flickteppich ware dem an sich sinnvollen Zweck abtraglich.

Anhang 5

Bezugnehmend auf unsere Erwagungen zu Art. 11 Abs. 2°° (neu) wire hier eine Einschrankung der Abgabe
auf Vorrat vorzusehen, nicht jedoch ein komplettes Verbot. Wir regen eine zeitliche Abgabebefristung an.

Fur die Berlicksichtigung unserer Anliegen danken wir lhnen.
Freundliche Griisse

Dr. Beat Moser
Direktor




