Vereinigung der Schweizer Kantonstierarztinnen
VS KT und Kantonstierarzte

Association Suisse des Vétérinaires Cantonaux
ASVC Associazione Svizzera dei Veterinari Cantonali

Bezug von Arzneimitteln beim Grosshandel: Selbstdeklaration fir Tierarztinnen und
Tierarzte ohne Bewilligung zur Abgabe von Arzneimitteln nach Art. 30 HMG'

1. Personliche Angaben

Name Vorname
Lieferadresse gem. MedReg -> |:| gleich wie Wohnadresse PLZ / Ort
Telefon / Mobile E-Mail

GLN BUR-Nr.

2. Selbstdeklaration
Mit meiner Unterschrift bestatige ich Folgendes:

— Ich kenne die Gesetzgebung zum Bezug, zur Anwendung und zur Abgabe von Arzneimitteln in der Veterindrmedizin und richte
meine Berufstatigkeit nach diesen Vorgaben aus. Dabei halte ich mich insbesondere an die Sorgfaltspflicht (Art. 3 Abs. 1 HMG).

— Ich werde nur Arzneimittel bestellen, fir welche ich gemass den kantonalen Vorgaben und gesetzlichen Bestimmungen bezugsbe-
rechtigt bin.

— Ich wende die bezogenen Arzneimittel ausschliesslich selbst an Tieren an. Ich gebe keine Arzneimittel an Tierhaltende oder andere
Personen ab. Vorbehalten bleiben Ausnahmen nach kantonaler Gesetzgebung.

— Fur eine allfallig weiterfiihrende Arzneimittel-Therapie stelle ich ein Rezept fur den Bezug in einer 6ffentlichen Apotheke aus oder
ich Gberweise den Patienten an eine Tierarztpraxis mit Bewilligung zur Abgabe von Arzneimitteln.

— Die bestellte Arzneimittelmenge entspricht dem Bedarf fir die Anwendung in der Praxis.

— Ich halte die Meldepflicht an das Informationssystem Antibiotika in der Veterindrmedizin (IS ABV) ein.

Ort / Datum Unterschrift Tierarztin / Tierarzt

3. Bestitigung liber Erhalt und Zustimmung des Vorgehens durch die zustiandige kantonale Dienststelle

Dienststelle und Kontaktperson E-Mail

Ort / Datum Unterschrift kantonale Dienststelle

" Heilmittelgesetz, SR 812.21
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Erlauterungen zur Selbstdeklaration

Zweck

Die Anwendung von Arzneimitteln (AM) ist in vielen Fallen fester Bestandteil bei der Austibung des Tierarztberufes. Nicht immer
werden AM auch an Tierhaltende abgegeben. Folglich verfiigen Praxen, welche AM zwar anwenden, nicht aber abgeben, teilweise
auch nicht tUber eine kantonale Bewilligung zur Abgabe von Arzneimitteln (Detailhandelsbewilligung, DHB). Dieses Dokument be-
schreibt eine mogliche Vorgehensweise, den AM-Bezug beim Grosshandel durch praktizierende Tierarztinnen und Tierarzte ohne
DHB zu regeln.

Im Speziellen bedeutet dies:

a) Grosshandler (GH), die Tierarztinnen und Tierarzte, welche Uber eine Berufsausliibungsbewilligung (BAB), jedoch nicht tUber
eine DHB verfiigen beliefern, kdnnen davon ausgehen, dass die regionalen Inspektorate und Swissmedic das Vorgehen gemass
diesem Prozess als konform beurteilen.

b) Tierarztinnen und Tierarzte (TA) mit BAB, aber ohne DHB, kénnen beim Grosshandler Arzneimittel, welche sie im Rahmen ihrer
Berufsausiibung selbst und ausschliesslich am Tier anwenden, beziehen.

c) Kantone (KT) nehmen ihre Aufsichtspflicht im Heilmittelbereich auch bei Tierarztinnen und Tierarzten ohne DHB wahr (Art. 83
HMG). Sie liberwachen mit geeigneten Instrumenten den Umgang mit Arzneimitteln und kontrollieren/iiberpriifen dabei insbeson-
dere, dass die von Tierarztinnen und Tierarzten bezogenen Arzneimittel nicht abgegeben werden.

d) Swissmedic (SMC) und die regionalen Inspektorate akzeptieren dieses Vorgehen bis auf Weiteres.

e) Tiere erhalten eine zeitnahe veterinarmedizinische Versorgung mit Arzneimitteln.

Prozess

( N 1. TA ohne DHB will AM bei GH bestellen, fiillt Selbstdeklarationsformular aus und stellt
dieses der zustandigen kantonalen Stelle zu.

Das Selbstdeklarationsformular finden TA auf der Webseite des zustdndigen Kan-
tons. Die Kantone erhalten mit dem ausgefiillten Formular Kenntnis von TA ohne
DHB, welche AM beim GH bestellen. Kontrollmassnahmen kénnen somit geplant wer-
den.

1. TA: Selbstdeklarationsformular

2. KT: Bestatigung
.

-

3. TA: Bestellung
\

r

4. GH: Entscheid
.

[ 5. GH: Lieferung

[ 6. GH: Dokumentation

Aufsicht der TA durch KT

KT bestatigt Erhalt der Selbstdeklaration und sendet diese zuriick an TA. Das vom
KT bestatigte Selbstdeklarationsformular bezeugt dem GH, dass der KT die Aufsicht
Uber die TAM-Anwendung durch diese/diesen TA wahrnehmen wird. Im Rahmen die-
ser Aufsicht kann der KT sowohl bei der/dem TA, als auch bei den GH die bezogene
resp. gelieferten AM erfragen (Art. 30 Abs. 3 TAMV?).

KT nimmt zustimmend zur Kenntnis, dass der GH auf der Grundlage dieser Selbst-
deklaration TA ohne DHB mit AM beliefern wird, wobei der GH sich darauf beschran-
ken wird, deren Menge zu plausibilisieren.

Bei erster Bestellung beim GH legt TA die vom KT bestatigte Selbstdeklaration bei.
TA bestellt pro AM maximal den Ublichen Jahresbedarf fir die Anwendung in der
Praxis.

TA mussen die Selbstdeklaration nach Ablauf vom KT erneut bestatigen lassen und
den GH zustellen.

GH entscheidet, ob TA mit AM beliefert wird.

Das Selbstdeklarationsformular ermdglicht dem GH die Rechtmassigkeit der Liefe-
rung gegeniiber Swissmedic zu belegen. Es besteht jedoch keine Lieferpflicht. Die
Verantwortung zur Uberpriifung der Plausibilitét der bestellten AM liegt beim KT.

GH beliefert TA mit AM, wobei die Menge der gelieferten Arzneimittel plausibilisiert
wird.

GH legt Selbstdeklaration in ihrem Kundenmanagementsystem zwecks Qualitatssi-
cherung ab.

Die GH sind frei in der Dokumentation der AM-Bezugsberechtigung von TA ohne
DHB. Das Ablegen der Selbstdeklaration stellt eine von vielen Mdglichkeiten dar.

Mit Erhalt des Selbstdeklarationsformulars startet die proaktive Aufsicht des KT Uber die/den TA, beispielsweise:
— Theoretische Plausibilisierung der Bestellmengen und des Sortiments anhand von erfragten Mengen.
— Praktische Plausibilisierung bei Praxiskontrollen (angemeldet und unangemeldet), Vergleich Bestellmengen mit Anwendungen so-

wie Buchhaltung & Dokumentation.

Hinweise auf unerlaubte Abgabe von AM durch TA ohne DHB: KT leitet die notwendigen Massnahmen ein, beispielsweise

— informiert die GH

— ergreift die nétigen Vollzugsmassnahmen.

Aufsicht der GH durch SMC

SMC und die regionalen Inspektorate beurteilen bei Kontrollen der GH das Vorliegen einer aktuellen (= max. 1 Jahr alt), vom KT
unterzeichneten Selbstdeklaration eines TA als Erlaubnis fir den Bezug des zur Anwendung in der Praxis bendtigten Jahresbedarfs
(maximal) an Arzneimitteln zur ausschliesslichen Anwendung am Tier; es wird nur die Plausibilitdtsprifung der Menge durch den GH
erwartet (Menge der Arzneimittel, resp. Abweichung von ublichen Beziigen).

2 Tierarzneimittelverordnung, SR 812.212.27
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