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Umwidmung von Arzneimitteln im Therapienotstand

Gemal § 56a (1) Nr. 3 Arzneimittelgesetz (AMG) darf der Tierarzt Arzneimittel grundséatzlich nur abgeben
oder anwenden, wenn sie nach der Zulassung fur dieses Anwendungsgebiet bei der behandelten Tierart
zugelassen sind.

Im Falle des ,Therapienotstandes” ist die Umwidmungskaskade des § 56a (2) AMG zu beachten.

Im Falle des Umwidmens von Arzneimitteln ist eine Dokumentation des Therapienotstandes im Einzelfall

notwendig.

Um diese Arbeit zu erleichtern, ist es sinnvoll zunéachst eine Ubersicht iiber die gesamten Arzneimittel
einer Tierarztlichen Hausapotheke - im Hinblick auf IThren Zulassungsstatus fir die verschiedenen
Tierarten bzw. den Menschen - zu erstellen.

Anschlie3end ist dann der Einsatz dieser Arzneimittel - bezogen auf Anwendungsgebiet und Tierart - in
der tierarztlichen Praxis festzustellen und zu prifen, inwieweit dieser Einsatz im Einklang mit den
Zulassungsbedingungen des Arzneimittels bzw. der geanderten Umwid- mungskaskade steht.

Im Falle einer festgestellten Umwidmung ist der Therapienotstand entsprechend zu begriinden. Wird
dies Arzneimittel in der taglichen Praxis spater umgewidmet, so kann tber die Ubliche Dokumentation zu
Diagnose und Behandlung in der Patientenkartei auf den entsprechend fur dieses Arzneimittel gelisteten
Therapienotstand verwiesen werden. Diese Liste ist regelmaRig auf Aktualitat in Bezug auf die
verfigbaren Arzneimittel zu prifen und ggf. anzupassen.

Anlage 1 &> Diagramm — Umwidmungskaskade

Anlage 2 > Liste zur Erfassung des Arzneimittelbestandes / der Therapienotstande (Muster)



Anlage 1: Arzneimittelanwendung — Grundsatz § 56a (1) AMG
Arzneimittel muss fir zu behandelnde Tierart und zu behandelndes Anwendungsgebiet zugelassen sein.

Umwidmungskaskade gemafl § 56a (2) AMG

Voraussetzung: e  Therapienotstand ist dokumentiert.
. Fir ,Diagnose” und Tierart ist kein zugelassenes AM im Handel verfiigbar.
e  Umwidmung ist nur ,stufenweise” moglich.
e Im Falle von Equiden ist ggf. noch § 56a Abs. 2a AMG zu beachten.
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Anlage 2

Erfassung des Arzneimittelbestandes / der Therapienotstande

far die Tierarztliche Praxis

Lfd.
Nr.

Arzneimittel-

bezeichnung

(zusatzlich Angabe
der Wirkstoffe)

Zulassungsbedingungen

tatsachlicher Einsatz in der tierarztlichen Praxis

Zieltierart(en)
oder Mensch

Indikation

behandelte
Tierart

Diagnose

Begrindung fir den Therapienotstand

(bezogen, z. B. auf die behandelte Tierart / geltend gemachte

Indikation/en)

Stand:




