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Abstract

Im Auftrag des Bundesamtes fiir Gesundheit (BAG) hat das Kompetenzzentrum fiir Public
Management der Universitit Bern die Tierarzneimittelverordnung (TAMV) und ihren Voll-
zug evaluiert. Die TAMV soll folgendes gewahrleisten: Fachgerechter Einsatz von Tierarz-
neimitteln; Schutz der Konsumenten/innen vor Arzneimittelriickstanden in Lebensmitteln
tierischer Herkunft; Versorgung der Tiere mit qualitativ hochstehenden, sicheren und
wirksamen Tierarzneimitteln. Die Evaluation hat gezeigt, dass die Konzeption der TAMV
grundsatzlich unbestritten ist und die einzelnen Regulierungen relativ breit akzeptiert
sind. Einzig das Ziel, Antibiotika-Resistenzen zu vermeiden, fehlt bisher in der TAMV. Prob-
leme wurden jedoch beim Vollzug der TAMV durch die Kantone und durch die Tierarzte
festgestellt. Die vorgesehenen Kontrollen durch die Kantonstierarzte werden insbesondere
bei den Nutztierhaltern nur in ungeniigendem Ausmass durchgefiihrt. Wir empfehlen des-
halb eine Verstirkung der Oberaufsicht des Bundes sowie Anderungen bei einzelnen Regu-
lierungen (Tierarzneimittel-Vereinbarung und Betriebsbesuche, fachtechnisch verantwort-
liche Person), um den Vollzugsproblemen zu begegnen. Die von uns vorgeschlagenen An-
passungen bedingen sowohl eine teilweise Erganzung als auch eine Revision einzelner Be-
stimmungen der Tierarzneimittelverordnung.
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Einleitung, Vorgehen und Evaluationskonzept

In Folge verschiedener Falle von Arzneimittelriickstanden in Lebensmitteln tierischer Her-
kunft Ende der 1990er Jahre wurde in das im Jahr 2002 in Kraft getretene Heilmittelgesetz
ein eigener Abschnitt "Besondere Bestimmungen fiir Tierarzneimittel (TAM)" (Art. 42-44
HMG) eingefligt. Diese wurden mit der Tierarzneimittelverordnung (TAMV) weiter ausge-
fiihrt, welche am 1. September 2004 in Kraft getreten ist. Durch die Regulierung sollen drei
Ziele erreicht werden:

1. Tierarzneimittel (TAM) sollen nur nach den Regeln der veterindrmedizinischen und
pharmazeutischen Wissenschaften verschrieben, abgegeben und angewendet werden
(fachgerechter Einsatz von TAM).

2. Die Konsumenten sollen vor unerwiinschten TAM-Riickstanden in Lebensmitteln tieri-
scher Herkunft geschiitzt werden.

3. Zum Schutz der Gesundheit der Tiere soll die Versorgung mit qualitativ hochstehenden,
sicheren und wirksamen TAM gewdhrleistet sein.

Die TAMV enthélt sowohl Bestimmungen zur Einfuhr und Herstellung von TAM als auch
Vorschriften zur Verschreibung, Abgabe und Anwendung von TAM. Das Bundesamt fiir Ge-
sundheit (BAG) hat das Kompetenzzentrum fiir Public Management der Universitiat Bern
mit der Durchfiihrung der formativen Evaluation des Vollzugs der TAMV betraut. Die Eva-
luation wurde in der Zeit von Oktober 2011 bis Juli 2012 realisiert. Die vorliegende Evalua-
tion dient primar der Abklarung des Bedarfs fiir eine allfdllige Revision der TAMV und der
Moglichkeiten zur Vollzugsoptimierung. Die Evaluation bearbeitet folgende flinf Hauptfra-
gen:

Wie gestalten sich Umsetzung und Vollzug der TAMV?

Was sind die Ursachen fiir allfallige Vollzugsprobleme?

Sind die TAMV und ihre Umsetzung wirksam und zweckmassig? Werden die Ziele der

TAMV erreicht?

4. Wie sieht das Kosten/Nutzen-Verhaltnis der Umsetzung der Bestimmungen insgesamt
und fiir die wichtigsten beteiligten und betroffenen Gruppen aus?

5. Gibt es Optimierungsbedarf im Vollzug und/oder Revisionsbedarf an der TAMV?

wnN e

Am Vollzug der TAMV involviert sind Akteure auf Bundesebene (BAG, Bundesamt fiir Vete-
rindrwesen [BVET], Bundesamt fiir Landwirtschaft [BLW], Schweizerisches Heilmittelinsti-
tut [Swissmedic]), auf der Ebene der Kantone (Kantonale Veterindramter und Kantonstier-
arzte) sowie private Akteure (Tierdrzte, Nutztierhalter). Im Rahmen dieser Evaluation un-
terscheiden wir folgende drei Hauptphasen bei der Realisierung einer Politik, die wir an-
schliessend getrennt analysieren: die Konzeptualisierung, die Umsetzung und die Wirkun-
gen. Die Analyse dieser drei Hauptphasen einer Politik erméglicht es, die beobachteten
Probleme auf deren Ursachen (Fehler in der Umsetzung resp. Fehler in der Konzeptualisie-
rung) zurlckzufithren und entsprechende Empfehlungen zu formulieren.

Zur Beantwortung der Fragen wurden 94 Experten-Interviews mit Vertretern der invol-
vierten Bundesstellen, der kantonstierarztlichen Veterinardienste, der Tierarzte, der Tier-
gesundheitsdienste, der Fachsektionen Nutztiermedizin, der spezifischen und kantonalen
Bauernverbande, der Futtermiihlenbetreiber, der Lebensmittelexporteure und -verteiler
und einer Expertin aus der universitaren Veterindrmedizin durchgefiihrt. Zudem wurden
eine umfassende Dokumentenanalyse, eine Online-Befragung der Nutztierarzte (373 Teil-
nehmende, Riicklaufquote 25%), eine statistische Auswertung der kantonalen Kontrollda-
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ten sowie ein Vergleich zwischen den Regulierungen in der Schweiz und der EU respektive
in den einzelnen EU-Mitgliedstaaten vorgenommen.

Resultate der Evaluation

Grundsatzlich sind die Umsetzungsakteure mit der TAMV zufrieden, einzig die Tierdrzte
sind als zentrale Akteure von verschiedenen Regulierungen der TAMV noch nicht tiber-
zeugt. Das Politikkonzept der TAMV wurde insgesamt als kohadrent beurteilt. Die Regulie-
rungen werden von den Umsetzungsakteuren jedoch als relativ restriktiv und aufwandig
empfunden. Die Bestimmungen fiir die Herstellung von Fiitterungsarzneimitteln in Futter-
miihlen sind im Gegensatz zur Herstellung von jenen auf den Nutztierbetrieben nicht spe-
ziell in der TAMV verankert. Futtermiihlen, die FiAM herstellen, gelten als Arzneimittel-
hersteller im Sinne der Arzneimittelbewilligungsverordnung und die Bestimmungen fiir die
Herstellung orientieren sich daher stark an den Bestimmungen zur Herstellung von Hu-
manarzneimitteln. Deshalb sind die operativen Vorgaben zur Herstellung von Fiitterungs-
arzneimitteln in Futtermiihlen im Vergleich zu jenen auf den Nutztierbetrieben restriktiver,
was zu Wettbewerbsnachteilen der kommerziellen Herstellung von Fiitterungsarzneimit-
teln gegentliber der Herstellung auf den Nutztierbetrieben fiihrt. Auch wurde bemangelt,
dass die Betriebsbesuche im Rahmen einer TAM-Vereinbarung mindestens zweimal jahr-
lich durchzufiihren sind. Diese dienen der Uberwachung der korrekten Lagerung und der
korrekten Anwendung der TAM, die im Rahmen einer TAM-Vereinbarung auf Vorrat an
Nutztierhalter abgegeben werden. Die vorgeschriebene Anzahl Betriebsbesuche basiert
nicht auf einer Einschitzung des Risikos bei einem nicht fachgerechten Einsatzes von TAM.
Obwohl die unsachgemdsse Verwendung von Antibiotika ein Risiko flir die menschliche
Gesundheit darstellt, fehlt in der TAMV das explizite Ziel, den Einsatz von Antibiotika so zu
regulieren, dass der Einsatz von Antibiotika minimiert und die Entwicklung von Antibioti-
karesistenzen limitiert wird. Auch fokussieren die operativen Vorgaben zur Erreichung des
fachgerechten Einsatzes stark auf die Dokumentationspflichten und Kontrollen, wahrend
die Aus- und Weiterbildung und somit die Sensibilisierung der Akteure, die TAM einsetzen
(Tierarzte und Tierhalter), noch zu wenig beriicksichtigt werden.

Bei der Analyse der Umsetzung der TAMV wurde die relativ komplexe Organisation der
Zustandigkeiten fiir die Vollzugsaufgaben auf Bundesebene stark kritisiert. Swissmedic
nehme die Oberaufsicht und Vollzugsunterstiitzung im Bereich der Anwendungssicherheit
nicht (mehr) wahr. Die in der TAMV vorgesehene Auswertung und Veroffentlichung der
kantonalen Kontrolldaten wurde durch Swissmedic bis heute nicht etabliert. Zudem sei die
Kompetenzverteilung zwischen BAG, BVET und Swissmedic nicht klar. Diese wird deshalb
als wenig effizient beurteilt. Der Bund nimmt seine Oberaufsicht iiber die Kontrollen, wel-
che durch die Kantone vorgenommen werden miissten, nur ungentigend wahr. Die Kantone
setzten nicht geniigend Ressourcen fiir die Kontrollen auf Landwirtschaftsbetrieben ein,
weshalb die vorgesehene Kontrollquote von 10% bei weitem nicht erreicht wird. Auch kon-
trollieren noch nicht alle Kantone die tierarztlichen Privatapotheken. Zudem zeigte sich
eine sehr grosse Varianz zwischen den Kantonen beziiglich der Verhdngung von Sanktio-
nen bei Nichteinhaltung der TAMV-Vorschriften. Zudem geht aus der Evaluation hervor,
dass die Sensibilisierung fiir Ziel und Zweck der TAM-Vereinbarung und den damit ver-
bundenen Betriebsbesuchen bei den Tierdrzten und den Tierhaltern nur ungeniigend vor-
handen ist. Die Probleme der TAMV liegen somit vor allem im Vollzug und nicht in der Kon-
zeption der Vorschriften.

Formative Evaluation Vollzug Tierarzneimittelverordnung Seite 5/8



Beziiglich der Wirkungen der TAMV zeigt sich, dass die Politikadressaten ihre Aufgaben
im Rahmen der TAMV unterschiedlich wahrnehmen. Die Tierarzte waren gemass TAMV
verpflichtet, mindestens zwei Mal jahrlich Betriebsbesuche durchzufiihren bei jenen Nutz-
tierhaltern, mit welchen sie eine TAM-Vereinbarung abgeschlossen haben. Diese Betriebs-
besuche werden haufig nicht TAMV-konform durchgefiihrt. Werden auf hofeigenen techni-
schen Anlagen fiir die zu behandelnden Tiere Futtermittel mit Arzneimittelvormischungen
oder von Futtermiihlen bezogene Fiitterungsarzneimittel tiber hofeigene, technische Anla-
gen verfiittert, muss ein schriftlicher Vertrag zwischen dem Nutztierhalter und einer fach-
technisch verantwortlichen Person vorliegen. Die Evaluation zeigte, dass die Vorschriften
beziiglich der fachtechnisch verantwortlichen Person von den Tierarzten nicht immer kor-
rekt umgesetzt werden. Somit muss auch bei den Tierarzten von einem teilweisen Voll-
zugsversagen ausgegangen werden. Wahrend mehrheitlich bejaht wird, dass die TAMV zu
einem fachgerechteren Einsatz von TAM gefiihrt hat und dass Arzneimittelriickstinde in
Lebensmitteln verhindert werden kdnnen, sehen die meisten Umsetzungsakteure keinen
positiven Einfluss der TAMV auf die Tiergesundheit. Die Tiergesundheit wird von den Be-
fragten im Rahmen der Evaluation als allgemein schlecht eingeschatzt. Dieser Zustand wird
aber nicht ursachlich auf die Regulierungen der TAMV zurtickgefiihrt, weshalb die TAMV
diesbezliglich kaum regulierend eingreifen kann. Als wichtig werden in diesem Zusam-
menhang vor allem Aspekte des Tiermanagements angesehen.

Der Vergleich der Bestimmungen zwischen der Schweiz und der EU verdeutlicht, dass die
TAMV in zwei Punkten nicht dquivalent ist zu den gegenwartigen Bestimmungen der EU.
Zum einen besteht in der EU eine Aufbewahrungspflicht fiir die Dokumentation von fiinf
Jahren. Die TAMV sieht lediglich eine solche von drei Jahren vor. Zum anderen sind die
Wirkstoffe, die an Nutztiere verabreicht werden diirfen und keine Festlegung von Hochst-
konzentrationen in der Lebensmittelgesetzgebung erfordern, nicht dquivalent zu denjeni-
gen Wirkstoffen, fiir die in der EU keine Festlegung von Héchstkonzentrationen vorgesehen
sind. Im Hinblick auf den Ausbau der Kontroll- und Audittitigkeit des Direktorats Lebens-
mittel- und Veterindramt der Europaischen Union im Bereich des Einsatzes von Tierarz-
neimitteln in den EU-Mitgliedstaaten empfehlen wir ausserdem, dass der Bund in seiner
Oberaufsicht iiber die kantonalen Kontrollen im Bereich Abgabe und Anwendung von TAM
durch regelmassige Audits der Bundeseinheit fiir die Lebensmittelkette unterstiitzt wird.

Schlussfolgerungen

Die TAMV ist gemass unserer Beurteilung grundsatzlich gut konzipiert. Einzelne Anpas-
sungen, vor allem in Abstimmung zum EU-Recht, sind dennoch wiinschenswert. Grossere
Defizite gibt es hingegen beim Vollzug der Bestimmungen der TAMV. Der Bund, die Kanto-
ne, wie auch die Tierdrzte nehmen ihre Kontroll- respektive Uberwachungsfunktion im
Rahmen der TAMV nicht im vorgesehenen Ausmass wahr und es zeigen sich grosse Unter-
schiede in der Umsetzung zwischen den Kantonen. Zudem miisste eine Anpassung der Zu-
standigkeiten auf Ebene Bund in Betracht gezogen und die Oberaufsicht durch den Bund
gestarkt werden. Die Vollzugsdefizite bei Bund und Kantonen sind auf Fehler im Vollzug
zurilickzufithren und nicht auf eine falsche Konzipierung des Kontrollsystems. Bei den Kon-
trollen, die gemass TAMV durch die privaten Akteure durchgefiihrt werden miissen, beste-
hen hingegen Probleme, da die Vorgaben der TAMV wenig praxisorientiert sind. Zudem
sollten Tierarzte, die TAM abgeben, nicht gleichzeitig auch deren Einsatz tiberwachen. Be-
zliglich des in der TAMV vorgesehenen Kontrollsystems durch die privaten Akteure identi-
fizieren wir daher einen Fehler in der Politikkonzeption.
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Trotzdem konnte die TAMV gemass den befragten Akteuren dazu beitragen, den fachge-
rechten Einsatz von TAM zu verbessern und die Lebensmittelsicherheit zu erhohen. Beim
dritten Ziel der Tiergesundheit sind andere, nicht im Rahmen der TAMV geregelte Aspekte,
wie das Tiermanagement bedeutender. Das Kosten-Nutzen-Verhaltnis der TAMV wird ge-
nerell als gut betrachtet. Auch wenn den involvierten Akteuren durch die strengen Vorga-
ben betreffend Dokumentation und Qualitdt der Kontrolltatigkeit Kosten verursacht wur-
den, ist es unbestritten, dass durch die TAMV der fachgerechte Einsatz verbessert werden
konnte. Ein solcher sichert nicht nur die Absatzmarkte von tierischen Produkten im In- und
Ausland, sondern hat auch einen positiven Einfluss auf die Lebensmittelsicherheit. Verein-
fachungen und Vereinheitlichungen im Dokumentationssystem sollten in Betracht gezogen
werden.

Empfehlungen

Aus den obigen Ergebnissen wurden insgesamt zehn Empfehlungen hergeleitet. Die Emp-
fehlungen orientieren sich an den Hauptphasen bei der Realisierung einer Politik. Es folgen
deshalb Empfehlungen zum Politikkonzept, zum Behoérdenarrangement und dem Vollzug
der Bestimmungen auf den Stufen Bund, Kantone und private Akteure, zum Dokumentati-
onssystem und zum internationalen Vergleich zwischen der Schweiz und der EU.

Minimierung der Antibiotikaresistenzentwicklung als Zweckartikel der TAMV:
1) Die Minimierung der Antibiotikaresistenzentwicklung sollte als Ziel im Zweckartikel
der TAMV verankert werden (betrifft BAG).

Herstellung von FiiAM in Futtermiihlen:

2) In der TAMV sollten operative Vorgaben zur Herstellung von FiiAM in Futtermiihlen
verankert werden, was auch entsprechende Anderungen betreffend der Einstufung
von FUAM als Arzneimittel und Futtermiihlen als pharmazeutische Herstellbetriebe
im HMG erfordern wiirde (betrifft BAG, Swissmedic und BVET).

Organisation der Kompetenzzuteilung auf Stufe Bund:

3a) Die Kompetenz fiir die Oberaufsicht und Vollzugskoordination bzw. -unterstiitzung
des Bundes im Bereich der Anwendungssicherheit von TAM sollte dem Bundesamt
fiir Veterindrwesen iibertragen werden (betrifft BVET und Swissmedic).

3b) Der Bund sollte ein System der Oberaufsicht etablieren, das gewahrleistet, dass die
Kantone ihrer Kontrollpflicht im Rahmen der TAMV nachkommen (betrifft BVET).

3¢) Eine Ubertragung der Kompetenz fiir die Rechtsentwicklung und -pflege im Rahmen
der TAMV vom BAG an das BVET sollte in Betracht gezogen und im Hinblick auf Vor-
und Nachteile einer entsprechenden Neuverteilung der Kompetenzen gepriift werden
(betrifft BAG und BVET).

Organisation der Kontrollen auf Stufe Kantone:

4a) Die amtlichen Kontrollen der Nutztierbetriebe sollten in ihrer Haufigkeit auf das Risi-
ko abgestimmt werden, welches die Betriebe fiir den unsachgemassen Einsatz von
TAM darstellen (betrifft kantonale Vollzugsakteure).

4b) Fir eine risikobasierte Kontrolle der Nutztierbetriebe sollten die Ergebnisse der
landwirtschaftlichen Kontrolldienste, aber auch weitere Daten wie etwa diejenigen
der Tiergesundheitsdienste, zentralisiert gesammelt, zuganglich gemacht und syste-
matisch der risikobasierten Gestaltung des mehrjiahrigen nationalen Kontrollplans

Formative Evaluation Vollzug Tierarzneimittelverordnung Seite 7/8



zugrunde gelegt werden (betrifft BVET, Bundeseinheit fiir die Lebensmittelkette und
Tiergesundheitsdienste).

Anpassung der Bestimmungen zur TAM-Vereinbarung:

5a)

5b)

5¢)

5d)

Die Betriebsbesuche, die im Rahmen der TAM-Vereinbarung durch den Tierarzt min-
destens zweimal jahrlich durchgefiihrt werden miissen, sollten risikobasiert zwischen
ein- und viermal pro Jahr erfolgen und daher flexibilisiert werden (betrifft Tierarzte
und Tierhalter).

Die Kompetenz zur Unterzeichnung einer TAM-Vereinbarung sollte an eine regelmas-
sige Fortbildung der Tierarzte gekoppelt werden (betrifft Tierdarzte und BVET).

Ein Ausbildungsmodul, das die Sensibilisierung fiir Ziel und Zweck der TAM-
Vereinbarung und den damit verbundenen Betriebsbesuchen erhoht, sollte in das ob-
ligatorische Curriculum der landwirtschaftlichen Schule integriert werden (betrifft
Nutztierhalter).

Die TAM-Vereinbarung sollte meldepflichtig werden, wobei eine Kopie der TAM-
Vereinbarung dem Kantonstierarzt zugestellt wird, der diese in einem Register er-
fasst (betrifft Tierarzte und Kantonstierarzte).

Anpassung der Bestimmungen zur fachtechnisch verantwortlichen Person:

6)

Die Funktion der fachtechnisch verantwortlichen Person soll auf spezifisch dafiir aus-
gebildete Tierarzte (regionale fachtechnisch verantwortliche Personen) beschrankt
werden, die eine intensivere, starker auf die technischen Eigenheiten der spezifischen
Mischanlagen ausgerichtete, spezialisierte Ausbildung absolvieren miissen (betrifft
Tierarzte und BVET).

Fachgerechter Einsatz und Dokumentationspflichten:

7a)

7b)

Ein elektronisches Erfassungssystem fiir die gesamte Dokumentation gemdss TAMV
sollte durch den Bund erarbeitet werden (betrifft BVET).

Das elektronische Rezeptformular fiir die Verschreibung und Abgabe von Arzneimit-
telvormischungen oder Fiitterungsarzneimitteln sollte prioritar eingefiihrt werden
(betrifft BVET).

Internationaler Vergleich:

8)

9a)

9b)

10)

Zur Aufrechterhaltung der Aquivalenz zu EU-Vorgaben sollten die Wirkstoffe in An-
hang 2 der TAMV mit den Wirkstoffen in der Tabelle 1 der Verordnung 37/2010/EU
abgeglichen werden (betrifft BAG).

Es ist in Betracht zu ziehen, die Kontrollen zur Abgabe und Anwendung von TAM in
den mehrjahrigen nationalen Kontrollplan der Schweiz zu integrieren, der von der
Bundeseinheit fiir die Lebensmittelkette in enger Zusammenarbeit mit den betroffe-
nen Bundesdmtern (Bundesamt fiir Veterindrwesen, Bundesamt fiir Gesundheit und
Bundesamt fiir Landwirtschaft) erarbeitet wird (betrifft BVET und BLK).

Es sollte in Betracht gezogen werden, dass der Bund in seiner Oberaufsichtsfunktion
liber die kantonalen Kontrollen im Bereich der Abgabe (Kontrollen in tierarztlichen
Privatapotheken und Detailhandelsbetriebe) und Anwendung (Kontrollen in Nutz-
tierbetrieben) von TAM durch entsprechende Audits der Bundeseinheit fiir die Le-
bensmittelkette unterstiitzt wird (betrifft BVET und BLK).

Um die Aquivalenz zu EU-Recht herzustellen, empfehlen wir die Aufbewahrungsdau-
er der Dokumente bei der Abgabe und Anwendung von TAM von heute drei Jahre auf
fiinf Jahre auszuweiten (betrifft Futtermiihlen, Tierdrzte und Tierhalter).
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