Uberwachung des Verkehrs mit Arzneimitteln
zur Anwendung bei Tieren;
Uberwachung der tierarztlichen Hausapotheken

RdErl. d. ML v. 7. 5. 1999 -- 109-41310-26 --

(Nds. MBI. S. 555)

-- VORIS 78540 00 00 00 003 --

- Im Einvernehmen mit dem MFAS und dem MF —

Bezug: RdETl. v. 29. 3. 1976 (Nds. MBI. S. 649)
-- VORIS 78540 00 00 00 001 --

Fur die Uberwachung der tierarztlichen Hausapotheken aufgrund der 88 64 bis 69 des Arz-
neimittelgesetzes (im Folgenden: AMG) i. d. F. vom 11. 12. 1998 (BGBI. | S. 3586) wird ergén-
zend zu den Allgemeinen Verwaltungsvorschriften zur Durchfiihrung des Arzneimittelgesetzes
(AMGVWV) vom 25. 8. 1983 (BAnz. S. 9649), gedndert durch die Erste Allgemeine Verwal-
tungsvorschrift zur Anderung der Allgemeinen Verwaltungsvorschrift zur Durchfiihrung des Arz-
neimittelgesetzes vom 7. 12. 1990 (BAnz. S. 6660), Folgendes bestimmt :

1. Anzeige einer tierarztlichen Hausapotheke

Fur die Anzeige Uber die Einrichtung und den Betrieb einer tierérztlichen Hausapotheke nach
8 67 Abs.1 AMG ist der Tierarztin oder dem Tierarzt der Vordruck nach Anlage 1 zu tbersen-

den, der ausgeflllt und unterschrieben zuriickgegeben werden soll.

Auf die Mitwirkungspflichten nach § 66 AMG wird hingewiesen.

Vor der Ausstellung der Bescheinigung nach § 47 Abs. 1 a AMG ist der zustandigen Behorde
die Approbation als Tierarzt nachzuweisen. Die zustandige Behorde hat beim Veterinaramt des
oder der fir die Niederlassung oder den Wohnsitz zustandigen Landkreises oder kreisfreien
Stadt nachzufragen, ob die Anmeldeverpflichtung nach § 4 Abs.1 Satz 2 des Kammergesetzes
fur die Heilberufe vom 19. 6. 1996 (Nds. GVBI. S.259), zuletzt ge&ndert durch Gesetz vom 11.
12. 1996 (Nds. GVBI. S.487), erfullt worden ist.



2. Zustandigkeiten

Zustandige Behorde fir die Uberwachung von tierarztlichen Hausapotheken sind nach § 1
Abs. 1 Nr. 2 ZustVO-NGefAG vom 18. 10. 1994 (Nds. GVBI. S. 457), zuletzt ge&ndert durch
Artikel 2 der Verordnung vom 16. 12. 1998 (Nds. GVBI. S. 719), die BezReg. Die Durchfiihrung

dieser Aufgabe obliegt Tierarztinnen oder Tierarzten.

Den Tierarztinnen und Tierarzten der fiir die Uberwachung von Personen (u. a. Tierhalterinnen
oder Tierhalter) nach 8 2 Nr. 2 ZustVO-NGefAG zustandigen Landkreise und kreisfreien Stadte
ist von den BezReg Gelegenheit zu geben, an der Regeltberprifung der in ihrem Zustandig-
keitsbereich gelegenen tierarztlichen Hausapotheken teilzunehmen; ihre Teilnahme erfolgt i. S.
einer Beiziehung nach 8§ 64 Abs. 2 Satz 2 AMG.

3. Regelkontrollen

Tierarztliche Hausapotheken sind nach 8 64 Abs. 3 AMG in der Regel alle zwei Jahre zu be-
sichtigen. Hausapotheken, die Anlass zu wesentlichen Beanstandungen geben, sind in kirze-
ren Zeitabstanden zu kontrollieren. Neu angezeigte Hausapotheken sollen nach Mdglichkeit
innerhalb von drei Monaten nach Betriebsaufnahme tberprift werden. Die Kontrolle ist in der
Regel unangemeldet vorzunehmen. Regeluberprifungen sollen mdglichst in Anwesenheit der
verantwortlichen Tierarztin oder des verantwortlichen Tierarztes vorgenommen werden, jedoch

schlieRt deren oder dessen Nichtanwesenheit die Durchfiihrung der Uberpriifung nicht aus.

Es ist zu kontrollieren, ob die Rechtsvorschriften tiber den Verkehr mit Arznei- und Betau-

bungsmitteln sowie Tierimpfstoffen eingehalten werden.

Es ist vor allem zu prifen, ob

a) die Betriebsraume nach Art, Zahl, Lage, GroRRe und Einrichtung so beschaffen sind, dass
eine einwandfreie Herstellung, Prufung, Aufbewahrung und Abgabe der Arzneimittel ge-
wahrleistet ist,

b) die fur den ordnungsgemafien Betrieb der betreffenden tierarztlichen Hausapotheke
bendtigten Gerate und Hilfsmittel vorhanden und in ordnungsgemafem Zustand sind,

C) fur eichpflichtige Gerate der Nachweis tiber die ordnungsgemaéafle Eichung vorliegt,

d) die Arzneimittel Ubersichtlich und getrennt von anderen Mitteln u. a. unter Beachtung der
Lagerungshinweise und so aufbewahrt werden, dass sie Unbefugten nicht zugénglich
sind und ihre einwandfreie Beschaffenheit erhalten bleibt,



f)

9)

h)

die Vorschriften tber die Herstellung, Kennzeichnung, Abgabebehaltnisse, in der Au-
Renpraxis mitgefiihrte Arzneimittel, Wartezeiten, Prifung, Verschreibung, Umwidmung
und Abgabe von Arzneimitteln eingehalten werden,

Hilfskrafte nur ihrer Ausbildung und ihren Kenntnissen entsprechend und nur unter Auf-
sicht der Tierarztin oder des Tierarztes beschéftigt werden,

verbotene Stoffe nach Anhang IV der Verordnung (EWG) Nr. 2377/90 des Rates vom
26. 6. 1990 zur Schaffung eines Gemeinschaftsverfahrens fir die Festsetzung von
Hoéchstmengen fir Tierarzneimittelrickstéande in Nahrungsmitteln tierischen Ursprungs
(ABI. EG Nr. L 224 S. 1) in der jeweils geltenden Fassung, der Verordnung tber das
Verbot der Verwendung bestimmter Stoffe bei der Herstellung von Arzneimitteln zur An-
wendung bei Tieren vom 21. 10. 1981 (BGBI. | S. 1135), zuletzt geandert durch Artikel 2
der Verordnung vom 10. 6. 1997 (BGBI. | S. 1354), und § 3 der Verordnung Uber Stoffe
mit pharmakologischer Wirkung i. d. F. vom 25. 9. 1984 (BGBI. | S. 1251), zuletzt gean-
dert durch Artikel 1 der Verordnung vom 7. 7. 1998 (BGBI. | S. 1807), oder Grundstoffe
(Rohstoffe), die nicht als Arzneimittel zugelassen oder registriert oder nicht aufgrund
sonstiger arzneimittelrechtlicher Vorschriften angewendet werden durfen, vorhanden
sind,

Nachweise Uber den Erwerb, Verbleib und die Herstellung von Arzneimitteln (z. B. Ein-
gangsrechnungen, Lieferscheine, Futterungsarzneimittel-Herstellungsauftrage, Ver-
schreibungen, Abgabebelege, Betdubungsmittelkarteien, Besuchsprotokolle, Behand-
lungsanweisungen, Betreuungsvertrage und Ahnliches) und die gesonderten Nachweise
bei der Anwendung von Stoffen mit dstrogener, androgener, gestagener oder von beta-
Agonisten mit anaboler Wirkung nach 8 2 der Verordnung Uber Stoffe mit pharmakologi-
scher Wirkung ordnungsgemalf gefihrt werden,

bei der Teilnahme am Betaubungsmittelverkehr die Bestéatigung durch die Bundesopi-
umstelle des Bundesinstituts fur Arzneimittel und Medizinprodukte Uber die Anzeige
nach 8 4 Abs. 3 des Betaubungsmittelgesetzes i. d. F. vom 1. 3. 1994 (BGBI. | S. 358),
zuletzt gedndert durch Artikel 4 des Gesetzes vom 26. 1. 1998 (BGBI. | S. 160), erfolgt

ist.

4. Nachkontrollen

Bei erheblichen Mangeln, die sich bei der Regelkontrolle ergeben, ist eine Nachkontrolle

durchzufihren. Die Nachkontrolle soll moglichst innerhalb von zwei Monaten nach Ablauf der

zur Erfullung der Auflagen gesetzten Fristen erfolgen. Die Abstellung hierbei festgestellter Man-

gel ist erneut zu Uberprifen. Auf die einzuleitenden MalRnahmen nach Nr. 6 wird hingewiesen.



5. Niederschrift

Uber die Uberpriifung der tierarztlichen Hausapotheke ist durch die Priferin oder den Priifer
eine Niederschrift nach dem Muster der Anlage 2 in doppelter Ausfertigung zu fertigen. In der
Niederschrift sind die wesentlichen Ergebnisse aufzufihren. Besondere Vorkommnisse und
Beanstandungen sowie getroffene Anordnungen sind zu vermerken. Auch Mangel, die bereits
wahrend der Uberpriifung abgestellt wurden, sind zu vermerken. Dariiber hinaus sind etwaige
Einwendungen gegen ausgesprochene Beanstandungen und vorlaufige Anordnungen oder
sonstige relevante Feststellungen niederzuschreiben. Die Niederschrift ist von der Priferin oder
dem Prifer zu unterschreiben und der oder dem bei der Uberpriifung anwesenden Verantwort-
lichen der Hausapotheke oder deren oder dessen Vertreterin oder Vertreter zur Kenntnis zu
geben. Diese oder dieser soll mit ihrer oder seiner Unterschrift die Kenntnisnahme bestétigen
und versichern, dass -- au3er in den besichtigten Raumen -- keine Arzneimittel oder sonstige
pharmakologisch wirksamen Stoffe vorhanden sind. Die Durchschrift ist der oder dem anwe-

senden Verantwortlichen oder deren oder dessen Vertreterin oder Vertreter auszuhandigen.

Uber die Uberpriifung eines Mischfuttermittelbetriebes, in dem Fiitterungsarzneimittel im Auf-
trag einer Tierarztin oder eines Tierarztes hergestellt werden, sowie eines Auslieferungslagers
eines pharmazeutischen Unternehmens oder Grof3handels oder eines Nebenraumes der tier-
arztlichen Hausapotheke fur Arzneimittelvormischungen ist in der oben beschriebenen Weise

eine Niederschrift nach den Mustern der Anlagen 3 oder 4 zu fertigen.

6. MaRnahmen

Die getroffen MaRnahmen sind in dem Vordruck nach Anlage 5 zu vermerken, wobei einem
Beratungsbegehren angemessen nachzukommen ist. Die Anordnung der Abstellung erhebli-
cher Mangel hat unter Festsetzung von Fristen zur Mangelbeseitigung durch eine mit einem
Rechtsbehelf versehene schriftliche Verfligung zu erfolgen, die erforderlichenfalls die Anord-
nung der sofortigen Vollziehung und die Androhung von Zwangsmitteln enthalt. Ergeben sich
bei einer Nachkontrolle weiterhin erhebliche Méangel, so ist die Einhaltung der Rechtsvorschrif-
ten - unabhéngig von eventuell eingeleiteten Ordnungswidrigkeiten- oder Strafverfahren — durch
die Anwendung von Zwangsmitteln nach den 88 65 bis 70 NGefAG i. d. F. vom 20. 2. 1998
(Nds. GVBI. S. 101) -- in der Regel Zwangsgeld -- durchzusetzen; dieses ist rechtlich méglich,
weil die Regelungen des AMG -- insbesondere des 8 69 AMG -- nur arzneimittelbezogen und
damit nicht abschlie3end i. S. von 8 3 NGefAG zu bewerten sind.



Unabhéangig von den zur Einhaltung der Rechtsvorschriften getroffenen verwaltungsverfah-
rensrechtlichen Mal3nahmen ist unter Beriicksichtigung des Einzelfalles zu priifen, ob bei fest-
gestellten Verstolien ein Ordnungswidrigkeitenverfahren einzuleiten oder Strafanzeige bei der
zustandigen Staatsanwaltschaft zu erstatten ist. Auf die Zust.VO OWi vom 19. 12. 1990 (Nds.
GVBI. S. 527), geandert durch Artikel 2 der Verordnung vom 19. 12. 1997 (Nds. GVBI. S. 545),
und den RdErl. vom 4. 3. 1996 (Nds. MBI. S. 599) sowie die 8§ 11 und 12 AMGVwV wird hin-

gewiesen.

Liegen relevante Rechtsverstdl3e vor, so ist zu prifen, ob andere Behdrden oder Stellen zu
unterrichten sind. Insbesondere bei der Anwendung oder Abgabe von verbotenen Stoffen, de-
ren Anwendung die Lebensmittelgewinnung von Tieren auf Dauer ausschlief3t, sonstigen verbo-
tenen Stoffen oder Grundstoffen, die nicht als Arzneimittel zugelassen oder registriert sind, oder
nicht aufgrund sonstiger arzneimittelrechtlicher Vorschriften angewendet werden dirfen, ist der
fur die Uberwachung von Tierhalterinnen und Tierhaltern zustandige Landkreis oder die fiir die
Uberwachung von Tierhalterinnen und Tierhaltern zustandige kreisfreie Stadt entsprechend in

Kenntnis zu setzen.

Sofern es sich um verbotene Stoffe handelt, die Sanktionen bei der Gewéahrung von Tierpréa-
mien nach sich ziehen kdnnen, ist sicherzustellen, dass die fir die PrAmiengewé&hrung zustan-
digen Stellen benachrichtigt werden. Auf die 88 1 bis 3 und die Nrn. 3, 4 und 7 der Anlage 1 der
Verordnung tber pharmakologisch wirksame Stoffe, 8 7 b der Rinder- und Schafpramien-
Verordnung i. d. F. vom 25. 3. 1999 (BGBI. | S. 730) und Artikel 4 j Abs. 1 Unterabs. 1 der Ver-
ordnung (EWG) Nr. 805/68 des Rates vom 27. 6. 1968 (iber die gemeinsame Marktorganisation
fur Rindfleisch (ABI. EG Nr. L 148 S. 24), zuletzt geandert durch Verordnung (EG) Nr. 894/96
vom 29. 4. 1996 (ABI. EG Nr. L 125 S. 1), wird in diesem Zusammenhang hingewiesen.

In den Féllen, in denen gegen die Tierarztin oder den Tierarzt wegen des begrindeten Ver-
dachts einer gravierenden Straftat ein Strafverfahren eingeleitet ist, ist die zustandige Approba-
tionsbehorde zu unterrichten, damit von dieser gepriift wird, ob die Voraussetzungen fir die
Anordnung des Ruhens der Approbation nach § 8 der Bundes-Tierarzteordnung i. d. F. vom 20.
11. 1981 (BGBI. | S. 1193), zuletzt geéndert durch Artikel 1 Nr. 6 des Gesetzes vom 27. 9. 1993
(BGBI. | S. 1666), vorliegen.

Dariuiber hinaus ist bei berufsrechtlich relevanten Mangeln -- z. B. hinsichtlich § 6 oder 13 der
Berufsordnung vom 21. 12. 1993 (DTBI. 1994 S. 144), ge&ndert durch Satzung vom 30. 5. 1995
(DTBI. S.999), -- die Tierarztekammer Niedersachsen wegen moglicher berufsrechtlicher Malf3-

nahmen zu unterrichten. Dieses wird in der Regel bei Strafverfahren -- auch solchen, deren



Einstellung nach § 153 oder 153 a StPO nicht zugestimmt wurde -- und in den Fallen, in denen
die oder der Betroffene bei Ordnungswidrigkeitenverfahren oder bei erheblichen arzneimittel-
rechtlichen VerstéRen beziglich der angeordneten Mal3nahmen keine Einsicht zeigt, der Fall

sein.

7. Probenahme

Bei der Probenahme von Arzneimitteln ist der RdErl. des MFAS vom 10. 11. 1998 (Nds. MBI.
S. 1406) zu beachten. Die Proben — mit Ausnahme der Futterungsarzneimittel -- sind an das
Arzneimitteluntersuchungsinstitut — Nord GmbH (AMI-Nord GmbH), Emil-Sommer-Stral3e 7,

28329 Bremen, zu senden.

Bei Fltterungsarzneimitteln ist ein Protokoll in dreifacher Ausfertigung zu erstellen und von der
Probenehmerin oder dem Probenehmer sowie der oder dem jeweils anwesenden Verantwortli-
chen im Betrieb zu unterschreiben. Eine Ausfertigung des Protokolls ist zusammen mit der Pro-
be zur Untersuchung an das Staatliche Veterinaruntersuchungsamt, Eintrachtweg 17, 30173
Hannover, zu senden. Die Zweitausfertigung ist der oder dem Verantwortlichen im Betrieb als

Empfangsbescheinigung auszuhandigen.

Im Ubrigen wird auf die Bestimmungen des § 65 AMG und des § 4 AMGVwV hingewiesen.

8. Ergebnisdokumentation

Uber das Ergebnis der Arzneimitteliiberwachung und der Futterungsarzneimitteluntersuchung
ist dem ML ein Jahresbericht jeweils bis zum 15. Februar der Folgejahre 2000 bis 2002 vorzu-

legen.

Zur Uberwachung der tierarztlichen Hausapotheken sind darin insbesondere die Zahl
der aktuell vorhandenen, der im Berichtszeitraum angezeigten oder geschlossenen und die
Zahl der kontrollierten Hausapotheken — jeweils getrennt nach Hausapotheken mit Uberwiegen-
der Tatigkeit im Bereich Groftierpraxis, Kleintierpraxis, Geflligelpraxis, Pferdepraxis und Sons-
tige — sowie die Zahl der eingeleiteten und der abgeschlossenen Straf- und Ordnungswidrigkei-
tenverfahren, der eingestellten Verfahren, der anhéngigen und der abgeschlossenen Verwal-
tungsgerichtsverfahren und der verhangten Verwarngelder anzugeben. Ferner ist die Zahl der
Falle zu berichten, in denen die fur die Pramiengewéahrung zustandigen Stellen, die Approbati-
onsbehérde oder die Tierdrztekammer unterrichtet wurden. In einer zusammenfassenden Dar-

stellung ist u. a. auch auf die Schwerpunkte der Uberwachung, besondere Vorkommnisse und



Probleme, die H6he der Straf- und Bu3geldrahmen und die fur die Verstol3e mafigeblichen

Rechtsvorschriften einzugehen.

Uber VerstoRe oder Vorkommnisse von besonderer oder (iberregionaler Bedeutung ist unver-

zuglich zu berichten.

Die Berichterstattung wird ab dem Jahr 2002 durch ein Musterdokumentationssystem ersetzt.

9. Hinweis

Der RAErl. vom 16.10.1986 (Nds. MBI. S.1041) bleibt unberthrt.

10. Tierarztliche Bildungsstatten

Die Erlassregelungen gelten fur Einrichtungen der tierarztlichen Bildungsstatten im Hoch-
schulbereich, die der Arzneimittelversorgung der dort behandelten Tiere dienen, entsprechend,
soweit § 47 Abs. 1 Nr. 9 AMG dem nicht entgegensteht.

11. Kosten

Fir die Uberpriifungen sowie sonstige Amtshandlungen und Leistungen der Veterinarverwal-
tung sind Gebtihren und Auslagen nach Maf3gabe der GOVet vom 22. 3. 1995 (Nds. GVBI. S.
63), zuletzt geandert durch Verordnung vom 2. 12. 1998 (Nds. GVBI. S. 705), zu erheben.

Beantragt eine Tierarztin oder ein Tierarzt der Tierarztlichen Hochschule Hannover oder des
Tierarztlichen Instituts der Universitat Gottingen eine Bescheinigung nach § 47 Abs. 1 a AMG
und flgt diesem Antrag eine Bescheinigung der Tierarztlichen Hochschule Hannover oder des
Tierarztlichen Instituts der Universitat Gottingen bei, aus der hervorgeht, dass sie oder er die
erstgenannte Bescheinigung aus dienstlichem Anlass benétigt, so ist von der Geblhrenerhe-
bung abzusehen. Im Ubrigen wird zur Uberpriifung von Hochschul- oder Universitatseinrichtun-

gen auf das Verwaltungskostenrecht hingewiesen.

12. Schlussvorschrift

Der Bezugserlass wird aufgehoben.

An die
Bezirksregierungen
Landkreise und kreisfreien Stadte



Anlage 1

Anzeige Uber die Einrichtung und den Betrieb einer tierérztlichen Hausapotheke nach
8 67 des Arzneimittelgesetzes

A. Angaben zur Fihrung der tierarztlichen Hausapotheke

11

1.2

13

1.4

Beginn des Betriebes der tierarztlichen Hausapothe-
ke

Uberwiegende beabsichtigte Tatigkeit im Bereich

Die Ubliche Geschéftszeit (nicht die Sprechzeit)

O ist identisch mit Beginn und Ende des Notfall-
dienstes nach der Notfalldienstordnung (in der
Regel von 7.00 Uhr bis 19.00 Uhr aufRer an Wo-
chenenden von Samstag 13.00 Uhr bis Montag
7.00 Uhr sowie an gesetzlichen Feiertagen).

Ggf. Fachtierarztin/Fachtierarzt fur

Fur den Betrieb der tierarztlichen Hausapotheke ist

eine weitere Tierarztin oder ein weiterer Tierarzt

(z. B. als Praxisassistentin oder Praxisassistent) als

Vertretung benannt.

NAME e
Es ist beabsichtigt, in der tierarztlichen Hausapothe-
ke Arzneimittel zur Anwendung bei Tieren, die der
Lebensmittelgewinnung dienen,

-- lediglich um- oder abzuflllen bzw. abzupacken
-- als Fertigarzneimittel abzugeben.

Es soll noch an einem anderen Ort ein Betriebsraum
der tierarztlichen Hausapotheke gemal3 § 3 Abs. 4
Nrn. 1 und 2 der Verordnung Uber tierarztliche
Hausapotheken (TAHAV) unterhalten werden.

Es sollen Betaubungsmittel bezogen werden

-- auf Abgabebelegverfahren der Bundesopium
stelle (gemaf den 88 2 und 4 der Betéu

(Datum)
O Groftierpraxis O Kleintierpraxis
O Geflugelpraxis O Pferdepraxis

Ovon.......... bis .......... Uhr aulRer
Ja Nein
O O
O O
O O



bungsmittel-Binnenhandelsverordnung) O
-- mittels Betaubungsmittelrezept (gemanR § 5

der Betaubungsmittel- Verschreibungsver-
ordnung). a
Es sollen Betreuungsvertrage abgeschlossen wer-
den. |

Es sollen Futterungsarzneimittel

a) im Rahmen des Herstellungsauftragsverfah-
rens in Futtermittelmischbetrieben hergestellt
b)  verschrieben werden.

oo

oo

10.

11.

12.

Die einschlagigen Vorschriften nach § 4 Abs. 2 TA-
HAV sind vorhanden.

Abgabe von apotheken- und verschreibungspflichti-
gen Arzneimitteln an die Halterinnen und Halter der
von mir behandelten Tiere wird erfasst Gber (z. B.
Patientenkartei/Praxistagebuch oder Datentrager).

Der Tierhalterin oder dem Tierhalter wird bei der Aus-
handigung von Tierarzneimitteln fir Lebensmitteltiere
zeitgleich der Arzneimittelabgabebeleg gemaf Anla-
ge 2 TAHAV unter Hinweis auf die festgesetzten War-
tezeiten ausgehandigt. O
Die Arzneimittel, Betaubungsmittel und Impfstoffe in
der tierarztlichen Hausapotheke werden von mir re-
gelmagig hinsichtlich des Verfallsdatums durchge-
mustert.

Die Abgabe von Futtermitteln ist vorgesehen.

oad

Soweit nicht nur die Abgabe von verkaufsfertigen Pa-
ckungen von Futtermitteln fur Heimtiere erfolgt, werde
ich der Anzeigepflicht nach 8 17 des Futtermittelge-
setzes nachkommen.

B. Raume

GroRe des Betriebsraumes gemal § 3 TAHAV

CA. vovvervnieeees m2,

Weitere Betriebsraume, in denen Arzneimittel

vorubergehend aufbewahrt werden O
Anzahl: ................ (O] £ L

Fahrzeuge, in denen Arzneimittel fir den Tagesbedarf

gemaR § 11 TAHAV mitgefiihrt werden O
Anzahl: ......... Y

C. Ausstattung der Raume

1.
2.

Arbeitstisch mit leicht zu reinigender Platte O
Verschlie3bare und diebstahlsichere Schrankabtei-

lung oder Sicherheitsschrank fur die vorschriftsméRige

getrennte Aufbewahrung der Betaubungsmittel und

Gefahrstoffe O
Wasch- und Spulgelegenheit (warm und kalt) mit ab-

oa
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waschbarem Wandbelag O O
4.  Geeignete Kuhleinrichtungen fur die Aufbewahrung

kuhl zu lagernder Arzneimittel, Impfstoffe und Sera O O
5. Geeignete geeichte Waage O O
6. Sterilisiergelegenheit fur Injektionskanilen usw. O O

Ich bestétige, dass mir die fur den Verkehr mit Arzneimitteln, Betdubungsmitteln und Impfstoffen
zur Anwendung bei Tieren geltenden Rechtsvorschriften vertraut sind.

Es ist mir bekannt, dass ich als Tierarztin oder Tierarzt dariiber hinaus verpflichtet bin, geman
8 2 Abs. 2 Nrn. 4 und 8 6 der Berufsordnung der Tierarztekammer Niedersachsen in der jeweils
geltenden Fassung Uber in Ausiibung meines Berufs gemachte Feststellungen und getroffene
MalRnahmen Aufzeichnungen zu fertigen, beim Umgang mit Arzneimitteln und Impfstoffen die
geltenden Rechtsvorschriften zu beachten und Arzneimittelnebenwirkungen oder -méngel der
Arzneimittelkommission der Deutschen Tierarzteschaft zu melden.

Der Anmeldeverpflichtung bei der Tierarztekammer Niedersachsen sowie bei der 6rtlich zu-
standigen unteren Veterindrbehdrde (dem Landkreis oder der kreisfreien Stadt) nach § 4 Abs. 1
des Kammergesetzes fur die Heilberufe bin ich nachgekommen.

Mir ist bekannt, dass ich Anderungen im Zusammenhang mit dem Betrieb der tierarztlichen
Hausapotheke nach § 67 Abs. 3 des Arzneimittelgesetzes anzuzeigen habe.

(Datum) (Unterschrift der Tierarztin/des Tierarztes)
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Anlage 2

Niederschrift Gber die Besichtigung der tierérztlichen Hausapotheke
geman § 64 Abs. 1 des Arzneimittelgesetzes

(o [ R NLE = A =1 (0 [T B I T=1 = 1 74 1] LT

AM: e letzte Besichtigung am: .........ooeieiiiiiiiieecee e,

O Er6ffnung/Umzug 0O Regelkontrolle O Nachkontrolle O Verdachtskontrolle
O Rickstandsbefund O ......................

A. Allgemeine Angaben

1. 0O Grofdtier- O Kleintier- O Gemischt- O Pferde- O Geflugelpraxis O Institut

2 Umfang der Praxis/Einzugsbereich: ...
3. Tierarztinnen und Tierarzte Anzahl: ..o
O siehe anliegende Liste
NAME: i Arbeitsverhaltnis: ............ccccccvvvvinniniinnnnnns
NAME: i Arbeitsverhaltnis: ............cccccevvvviveininnnnnnns
NamMe: ... Arbeitsverhaltnis: ...........cccccooiiiiiinis
4, Hilfskréafte Anzahl: ...
O siehe anliegende Liste
NaMe: oo Aufgabe: .....ccoooeiiii,
NamMe: .o Aufgabe: ..o,
NaME: ..o AUFgabEe: ..o
5. Einsatz von Betaubungsmitteln Oja 0Onein

B. Betriebsraume, Geréate, Arzneimittelaufbewahrung

1. Hausapothekenraum/-rGume geeignet Oja 0Onein
2 Nebenraume vorhanden Oja 0O nein
3. Geratschaften:

O Kuhlschrank/-zelle O Waage (geeicht bis .............covvveennnn. )

O Sterilisator O Betaubungsgewehr/-pistole

O O



4. Rechtsvorschriften vorhanden
5. Verschliel3bare, gesicherte Aufbewahrung fur Betdubungsmittel
und Gefahrstoffe
6. Herstellung von Arzneimitteln (aulzer Umflllen, Abfillen, Abpacken)
O Herstellung auf Vorrat O Herstellung fur den ad hoc-Fall O ja
7. Arzneimittelaufbewahrung gemaf Lagerungshinweisen O ja
8. Arzneimittel mit abgelaufenem Verfalldatum
9. Arzneimittelaufbewahrung im Praxisfahrzeug geeignet O ja
10. Externe Betriebsraume (8 3 Abs. 4 TAHAV) O ja
C. Nachweise fur Betaubungsmittel
1. Bezug uber Abgabebelegverfahren (Betaubungsmittel-
Binnenhandelsverordnung) O ja
2. Bezug uber Betaubungsmittelrezept (Betaubungsmittel-
Verschreibungsverordnung) O ja
3. Reg.-Nr. bei der Bundesopiumstelle ...,
4, Vorhandene Betaubungsmittel
O Polamivet Soll: S
O Narcoren Soll: e ISt o,
O Eutha 77 Soll: o ISt o,
O Nembutal Soll: . ISt
......................... Soll: e ISt oo,
5. Nachweisfuhrung fur Betdubungsmittel beanstandet
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D. Nachweise flur FlUtterungsarzneimittel

1.

2.

Verschreibung von Fitterungsarzneimitteln (im Folgenden: FAM) O ja
Auftragserteilung fur die Herstellung von FAM

Ubertragung des technischen Ablaufs der Herstellung
(8 6 Abs. 3 TAHAV)

Homogenitatsprifungen von FAM
zuletzt am: ...ccoooviiiiiii

O ja

Nachweisfuhrung fur FAM beanstandet

Oja 0Onein

Oja 0Onein

Oja 0Onein

O nein

Oja 0Onein

Oja 0Onein

O nein

Oja Onein



E. Nachweise fir Arzneimittelerwerb, -abgabe, -anwendung, -herstellung

1. Arzneimittelerwerb
O Rechnungen, Lieferscheine .o
O DAtentrlger e e e e e e e aaaaeanae
2. Arzneimittelabgabe/-anwendung
O Arzneimittelabgabebeleg gemaR Anlage 2 TAHAV .......oooovveiceeeceecie e
(D 1] 11 =T [T PP PPPPPPPPPPPPPP
0 TSP PP PPPPPPPP
3. O Nachweise fir Stoffe mit 6sterogener, androgener oder gestagener Wirkung
oder beta-Agonisten mit anaboler WIirkung ............ceeviiiiiiiiis
4 O Nachweise im Rahmen von § 34 der Tierimpfstoff-Verordnung
5. O Tierarztliche Betreuungsvertrage
TIErart: .o Anzahl: ..o
6 O SoNStige NACNWEISE .....ccooeiieeeee e

F. Probenahme
I o O N T AN F= o T
G. Hinweise

Auf die Informationsmdglichkeit im Deutschen Tierarzteblatt Gber Verfligungen des Widerrufs
der Zulassung von Tierarzneimitteln fir Lebensmitteltiere durch das Bundesamt fur gesundheit-
lichen Verbraucherschutz und Veterinarmedizin in Ausfihrung des Artikels 14 der Verordnung
Nr. 2377/90/EG wurde hingewiesen.

Uber die Hohe der Verwaltungskosten fiir die durchgefiihrte Besichtigung der tierarztlichen
Hausapotheke ergeht ein gesonderter Kostenfestsetzungsbescheid.

H. Ergebnis der Besichtigung, Beanstandungen, Anordnungen

Bemerkungen:



O siehe Anlage(n)

(Pruferin/Prifer)

Von dem Inhalt der Niederschrift habe ich Kenntnis genommen. Ich versichere, dass auf3er in
den heute besichtigten Raumen keine Arzneimittel oder sonstigen pharmakologisch wirksamen
Stoffe vorhanden sind.

(Die/Der fur die Hausapotheke Verantwortliche)
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Anlage 3

Niederschrift Gber die Besichtigung eines Mischfuttermittelbetriebes
geman § 64 Abs. 1 des Arzneimittelgesetzes

N T L=T AN A 1o 21155

=10 | L letzte Besichtigung am: ............cc...ooo..
O Regelkontrolle O Nachkontrolle O Verdachtskontrolle O e,
A. Allgemeine Angaben
1. O Anerkannter Betrieb nach 8§ 31 der Futtermittelverordnung
2. O Zugelassener Betrieb nach § 13 AMG
3. O Personliche Aufsicht der Tierarztin oder des Tierarztes Uber die Herstellung
4. O Ubertragung der Aufsicht des technischen Ablaufs der Herstellung auf eine
sachkundige Person
5. Verantwortliche sachkundige Person fir die Ausflhrung von tierarztlichen Herstellungs-
auftragen gemal 8§ 6 Abs. 3 und 4 TAHAV:
Vertretung:
6. Mischgeréte zur Herstellung von FAM (Typ, Volumen, Mischgenauigkeit):
7. Anlieferung der Arzneimittelvormischung durch
O Tierarztin, Tierarzt oder tierarztliche Hilfskraft
O Auslieferungslager eines pharmazeutischen Unternehmens/Grof3handels
O Nebenraum einer tierarztlichen Hausapotheke fir Arzneimittelvormischungen
8. Kennzeichnung der Futterungsarzneimittel
S 1 101112 1= ST
S F= o3 1411 T = PSSP
B. Chargenproben

O vorhanden
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Kennzeichnung (Name der Tierarztin oder des Tierarztes, Bezeichnung der Arzneimittel-
vormischung und des Mischfuttermittels, Herstellungsdatum, Chargennummer):

Nachweisfiihrung

HerstelluNgSauUtraAge: ... .o

VISCNI I UNG BN o

Aushéandigung der Durchschrift des tierarztlichen Herstellungsauftrags oder der Ver-
schreibung an die Tierhalterin oder den Tierhalter mit der Auslieferung des Fltterungs-
arzneimittels Oja 0Onein

Versand der Durchschrift des tierarztlichen Herstellungsauftrags oder der Verschreibung
an das fur die Tierhalterin oder den Tierhalter zustandige Veterindramt binnen 14 Tagen
Oja 0Onein

Verbleib technisch unvermeidbarer Ubermengen:

Ergebnis der Besichtigung, Beanstandungen, Anordnungen

Bemerkungen:

O siehe Anlage(n)
Hinweis

Uber die Hohe der Verwaltungskosten fiir die durchgefiihrte Kontrolle ergeht ein geson-
derter Kostenfestsetzungsbescheid..

(Pruferin/Priifer)

Erklarung
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Von dem Inhalt der Niederschrift habe ich Kenntnis genommen. Ich versichere, dass au-
Ber in den heute besichtigten Raumen keine Arzneimittel oder sonstigen pharmakolo-
gisch wirksamen Stoffe vorhanden sind.

(Die/Der fir den Betrieb Verantwortliche)
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Anlage 4

Niederschrift Gber die Besichtigung eines Auslieferungslagers
eines pharmazeutischen Unternehmens oder GroRhandelsunternehmens oder
eines tierarztlichen Nebenraumes fir Arzneimittelvormischungen
gemaf 8§ 64 Abs.1 des Arzneimittelgesetzes

=10 letzte Besichtigung am: ...........ccccooeeee

O Regelkontrolle O Nachkontrolle O Verdachtskontrolle O ...............coovvvennnn.

1. Allgemeine Angaben

11 O pharmazeutisches Unternehmen/Arzneimittelgro3handelsunternehmen
O Tierarztin/Tierarzt
Name/ANSCHIITL:
im Mischfuttermittelbetrieb ...,
1.2 Arzneimittellagervertrag VoM .........coooooeooooieeeeeeee e
1.3  Verantwortlicher Lagerverwalter/
Verantwortliche LagerverWalterin: ............ .. uueeeeereiiiieeiieieiineeieieneeeneeeeeeeeeneeeneneees
1.4 Verantwortliche Vertretung: ...
2. Raumlichkeiten
2.1 Lage im Betrieh: e
2.2 Beschaffenheit/EinriChtung: ........eoiiiiii e
2.3 Schlusselgewalt bei
2.4 Unbefugten zuganglich O ja O nein
3. Nachweisfuhrung
3.1 Artder AUfZEIChNUNGEN: e
3.2 Prufung Soll-/Istbestand:
4, Ergebnis der Besichtigung, Beanstandungen, Anordnungen

Bemerkungen:



O siehe Anlage(n)
Hinweis

Uber die Hohe der Verwaltungskosten fur die durchgefiihrte Kontrolle ergeht ein geson-
derter Kostenfestsetzungsbescheid.

(Pruferin/Priifer)
Erklarung
Von dem Inhalt der Niederschrift habe ich Kenntnis genommen. Ich versichere, dass au-

Ber in den heute besichtigten Raumen keine Arzneimittel oder sonstigen pharmakolo-
gisch wirksamen Stoffe vorhanden sind.

(Die/Der fiir den Betrieb Verantwortliche)



Uberpriifung
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Anlage 5

Bearbeitungsvermerk

O der tierarztlichen Hausapotheke
O des Mischfuttermittelbetriebes
O des Auslieferungslagers fur Arzneimittelvormischungen

N T[T AN a1 o1 1 ST TRTRTRTR

am:

A.

1.

Malnahmen

O

Es ist nichts zu veranlassen.

Im Rahmen der Uberpriifung wurden folgende MaRnahmen getroffen:

O

Anhérung O nach § 55 OWiG
O nach § 28 VwVfG

O Beratung O mundliche Belehrung O mundliche Verwarnung O Verwarngeld

oooag

mindliche Verfuigung O Anordnung der sofortigen Vollziehung
vorlaufige Sicherstellung O Androhung von Zwangsmitteln
Probenahmen | Sonstiges

Zu den oben stehenden Maflinahmen ist in der Anlage Né&heres ausgefihrt.

Es sind weitere MaBhahmen zu ergreifen:

O
O
O

schriftliche Verwarnung O OWi-Verfahren
Einleitung eines Strafverfahrens/Abgabe an die StA
schriftliche Anhérung nach O § 28 VwWVIG

| 8§ 55 OWIG

O schriftliche Verfligung O Sicherstellung

O Androhung von Zwangsmitteln [0 Festsetzung von Zwangsmitteln

O Anordnung der sofortigen Vollziehung

O Nachkontrollen O Probenahmen

O Sonstiges

O Zu den oben stehenden MalRnahmen ist in der Anlage Naheres ausgefihrt.

Unterrichtung anderer Behorden/Stellen

Die Unterrichtung

O

der fur die arzneimittelrechtliche Uberwachung von Tierhalterinnen und Tierhal-
tern zustandigen Landkreise/kreisfreien Stadte

ist O erfolgt O nicht erforderlich;
der fur die Gewahrung von Tierpramien zustandigen Stellen

ist O erfolgt O nicht erforderlich;
der Approbationsbehodrde

ist O erfolgt O nicht erforderlich;
der zustandigen Staatsanwaltschaft



ist O erfolgt O nicht erforderlich;
O der Arzneimitteluntersuchungsstelle
ist O erfolgt O nicht erforderlich;
O anderer Veterinarbehérden in
ist O erfolgt O nicht erforderlich;
O der Tierarztekammer Niedersachsen
ist O erfolgt O nicht erforderlich.
O Sonstiges
O Zu der oben stehenden Unterrichtung ist in der Anlage Néheres ausgefuhrt.
Anlagen

O Niederschrift tiber die Uberprifung
O Protokoll zu einer Probenahme
O Sonstiges

(Datum/Unterschrift)



