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Management Summary

Ausgangslage und Methodik

Im Auftrag des Bundesamtes fiir Gesundheit hat das Kompetenzzentrum fiir Public Management der Uni-
versitat Bern die Tierarzneimittelverordnung und deren Vollzug evaluiert. Die Tierarzneimittelverordnung
soll folgendes gewadhrleisten: Fachgerechter Einsatz von Tierarzneimitteln; Schutz der Konsumen-
ten/innen vor Arzneimittelriickstdanden in Lebensmitteln tierischer Herkunft; Versorgung der Tiere mit
qualitativ hochstehenden, sicheren und wirksamen Tierarzneimitteln.

Die Evaluation untersuchte die Umsetzung der Bestimmungen der Tierarzneimittelverordnung im fédera-
len System der Schweiz, deren Zweckmassigkeit und Wirksamkeit sowie das Kosten-Nutzen-Verhaltnis der
Umsetzung. Zur Beantwortung der Fragen wurden 94 Experten-Interviews mit Vertretern der involvierten
Bundesstellen, der kantonstierarztlichen Veterinardienste, der Tierarzte, der Tiergesundheitsdienste, der
Fachsektionen Nutztiermedizin, der spezifischen und kantonalen Bauernverbinde, der Futtermihlen-
betreiber, der Lebensmittelexporteure und -verteiler und einer Expertin aus der universitdren Veterinar-
medizin durchgefiihrt. Zudem wurden eine umfassende Dokumentenanalyse, eine Online-Befragung der
Nutztierdrzte, eine statistische Auswertung der kantonalen Kontrolldaten sowie ein Vergleich zwischen
den Regulierungen in der Schweiz und der EU respektive in den einzelnen EU-Mitgliedstaaten vorgenom-
men.

Resultate

Grundsatzlich sind die Umsetzungsakteure mit der Tierarzneimittelverordnung zufrieden, einzig die Tier-
arzte sind als zentrale Akteure von verschiedenen Regulierungen der Tierarzneimittelverordnung noch
nicht (iberzeugt. Das Politikkonzept der Tierarzneimittelverordnung wurde insgesamt als koharent beur-
teilt. Die operativen Vorgaben zur Herstellung von Fitterungsarzneimitteln in Futtermiihlen sind im Ver-
gleich zu jenen auf den Bauernhdéfen jedoch restriktiver und sollten deshalb kiinftig in der Tierarzneimit-
telverordnung geregelt werden (was entsprechende Anderungen im Heilmittelgesetz erfordert). Die Aus-
und Weiterbildung von Tierhaltern und Tierarzten sollte intensiviert und damit die Sensibilisierung fir den
fachgerechten Einsatz von Tierarzneimitteln bei den Umsetzungsakteuren erhéht werden. Ausserdem
sollte das Ziel, Antibiotikaresistenzen zu vermeiden, in die Tierarzneimittelverordnung aufgenommen
werden.

Kritischer fiel die Analyse des Behdrdenarrangements aus. Swissmedic nehme gemadss den Evaluationsre-
sultaten die Oberaufsicht und Vollzugsunterstiitzung im Bereich der Anwendungssicherheit nicht (mehr)
wahr. Das relativ komplexe Behdrdenarrangement zwischen dem Bundesamt fiir Gesundheit, dem Bun-
desamt flir Veterinarwesen und Swissmedic erschwert den Vollzug der Tierarzneimittelverordnung. Wir
schlagen deshalb vor, die Vollzugsaufgaben im Bereich der Anwendungssicherheit von Tierarzneimitteln
beim Bundesamt fiir Veterindrwesen zu zentralisieren. Dies wiirde die Oberaufsicht durch den Bund star-
ken. Zudem sollte gepriift werden, auch die Kompetenz fir die Rechtsentwicklung und -pflege an das
Bundesamt fiir Veterinarwesen zu (ibertragen, wobei diese Neuverteilung der Kompetenzen umstritten
ist. Deshalb missen die Vor- und Nachteile einer allfdlligen Kompetenzneuverteilung sorgfaltig geprift
werden.

Die Analyse der kantonalen Kontrolldaten hat gezeigt, dass nicht alle Kantonstierdrzte die Nutztierbetrie-
be geméass den Vorgaben der Tierarzneimittelverordnung kontrollieren (10% der Nutztierbetriebe pro
Jahr). Wir empfehlen deshalb eine verstarkte Oberaufsicht des Bundes liber die kantonalen Kontrollda-
ten.. Zusatzlich empfehlen wir, dass in Zukunft sowohl die amtlichen Kontrollen der Nutztierbetriebe als
auch die Betriebsbesuche durch die Tierarzte risikobasiert erfolgen sollen. Durch eine entsprechende
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Flexibilisierung der Betriebsbesuche sowie durch verstarkte Weiterbildungsangebote flir Nutztierhalter
und fir Tierarzte soll die Bereitschaft zur Einhaltung der Vorgaben durch die Umsetzungsakteure erhoht
werden.

Die Beschrankung, dass nur Tierdrzte und Pharmazeuten fachtechnisch verantwortliche Personen sein
konnen, sollte auf Grund der Evaluationsresultate beibehalten werden. Wir empfehlen jedoch, diese
Funktion auf weniger Tierdrzte mit einer entsprechend spezialisierten Ausbildung einzuschranken. Durch
die Einfiihrung von regional tatigen, spezialisierten fachtechnisch verantwortliche Personen kénnte er-
reicht werden, dass jene Tierdrzte, die Tierarzneimittel abgeben, nicht gleichzeitig auch eine Kontrollfunk-
tion wahrnehmen.

Die Buchfiihrungs- und Aufzeichnungspflichten im Rahmen der Tierarzneimittelverordnung werden in
grossen Teilen befolgt und als sinnvoll erachtet. Die Einfiihrung einer offiziellen elektronischen Erfas-
sungsmoglichkeit der Dokumentation in allen Bereichen wiirde die Kontrollen vereinfachen. Eine elektro-
nische Erfassungsmoglichkeit fiir die Erstellung von Rezepten fir Futterungsarzneimitteln und Anwen-
dungsanweisungen fir die orale Gruppentherapie wiirde eine umfassende Antibiotika-Verbrauchsstatistik
ermoglichen.

Der internationale Vergleich zeigte, dass die Tierarzneimittelverordnung noch nicht vollstandig dquivalent
ist zum EU-Recht. Hier empfehlen wir eine Integration der Kontrollen gemass TAMV in den mehrjdhrigen
nationalen Kontrollplan der Schweiz und den Auftrag der Bundeseinheit fiir die Lebensmittelkette, die
Abgleichung der Wirkstoffe der Tierarzneimittelverordnung mit jenen der entsprechenden EU-
Verordnung sowie die Ausweitung der Aufbewahrungspflicht der Dokumente von gegenwartig drei auf
zukiinftig finf Jahre.

Fazit

Die Evaluation hat gezeigt, dass die Konzeption der Tierarzneimittelverordnung grundsatzlich unbestritten
und die einzelnen Regulierungen relativ breit akzeptiert sind. Einzig das Ziel, Antibiotika-Resistenzen zu
vermeiden, fehlt bisher in der Tierarzneimittelverordnung. Probleme wurden jedoch beim Vollzug der
Tierarzneimittelverordnung durch die Kantone und durch die Tierdrzte festgestellt. Die vorgesehenen
Kontrollen durch die Kantonstierdrzte werden insbesondere bei den Nutztierhaltern nur in ungeniigen-
dem Ausmass durchgefiihrt. Aufgrund der Evaluation empfehlen wir eine Neuorganisation der Kompeten-
zen auf Bundesebene, eine Verstirkung der Oberaufsicht des Bundes sowie Anderungen bei einzelnen
Regulierungen (Tierarzneimittel-Vereinbarung und Betriebsbesuche, fachtechnisch verantwortliche Per-
son), um den Vollzugsproblemen zu begegnen. Die von uns vorgeschlagenen Anpassungen bedingen so-
wohl eine teilweise Erganzung als auch eine Revision einzelner Bestimmungen der Tierarzneimittelver-
ordnung.
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Executive Summary

Einleitung, Vorgehen und Evaluationskonzept

In Folge verschiedener Falle von Arzneimittelriickstanden in Lebensmitteln tierischer Herkunft Ende der
1990er Jahre wurde in das im Jahr 2002 in Kraft getretene Heilmittelgesetz ein eigener Abschnitt "Beson-
dere Bestimmungen fur Tierarzneimittel (TAM)" (Art. 42-44 HMG) eingeflgt. Diese wurden mit der Tier-
arzneimittelverordnung (TAMV) weiter ausgefiihrt, 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 veterindarmedizinischen und pharmazeutischen
Wissenschaften verschrieben, abgegeben und angewendet werden (fachgerechter Einsatz von TAM).

2. Die Konsumenten sollen vor unerwiinschten TAM-Riickstdnden in Lebensmitteln tierischer Herkunft
geschitzt werden.

3. Zum Schutz der Gesundheit der Tiere soll die Versorgung mit qualitativ hochstehenden, sicheren und
wirksamen TAM gewadbhrleistet 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 Gesundheit (BAG) hat das Kompe-
tenzzentrum fiur Public Management der Universitat Bern mit der Durchfiihrung der formativen Evaluati-
on des Vollzugs der TAMV betraut. Die Evaluation wurde in der Zeit von Oktober 2011 bis Juli 2012 reali-
siert. Die vorliegende Evaluation 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 fir allféllige Vollzugsprobleme?
Sind die TAMV und ihre Umsetzung wirksam und zweckmassig? Werden die Ziele der TAMV erreicht?

P wnN e

Wie sieht das Kosten/Nutzen-Verhiltnis der Umsetzung der Bestimmungen insgesamt und fir die
wichtigsten beteiligten und betroffenen Gruppen aus?
5. Gibt es Optimierungsbedarf im Vollzug und/oder Revisionsbedarf an der TAMV?

Am Vollzug der TAMV involviert sind Akteure auf Bundesebene (BAG, Bundesamt fiir Veterindrwesen
[BVET], Bundesamt fiir Landwirtschaft [BLW], Schweizerisches Heilmittelinstitut [Swissmedic]), auf der
Ebene der Kantone (Kantonale Veterindgramter und Kantonstieradrzte) sowie private Akteure (Tierarzte,
Nutztierhalter). Im Rahmen dieser Evaluation unterscheiden wir folgende drei Hauptphasen bei der Reali-
sierung einer Politik, die wir anschliessend getrennt analysieren: die Konzeptualisierung, die Umsetzung
und die Wirkungen. Die Analyse dieser drei Hauptphasen einer Politik erméglicht es, die beobachteten
Probleme auf deren Ursachen (Fehler in der Umsetzung resp. Fehler in der Konzeptualisierung) zurlickzu-
flhren und entsprechende Empfehlungen zu formulieren.

Zur Beantwortung der Fragen wurden 94 Experten-Interviews mit Vertretern der involvierten Bundesstel-
len, der kantonstierarztlichen Veterinardienste, der Tierarzte, der Tiergesundheitsdienste, der Fachsektio-
nen Nutztiermedizin, der spezifischen und kantonalen Bauernverbande, der Futtermiihlenbetreiber, der
Lebensmittelexporteure und -verteiler und einer Expertin aus der universitdaren Veterinarmedizin durch-
geflihrt. Zudem wurden eine umfassende Dokumentenanalyse, eine Online-Befragung der Nutztierdrzte
(373 Teilnehmende, Ricklaufquote 25%), eine statistische Auswertung der kantonalen Kontrolldaten so-
wie ein Vergleich zwischen den Regulierungen in der Schweiz und der EU respektive in den einzelnen EU-
Mitgliedstaaten vorgenommen.
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Resultate der Evaluation

Grundsatzlich sind die Umsetzungsakteure mit der TAMV zufrieden, einzig die Tierarzte sind als zentrale
Akteure von verschiedenen Regulierungen der TAMV noch nicht tiberzeugt. Das Politikkonzept der TAMV
wurde insgesamt als kohdrent beurteilt. Die Regulierungen werden von den Umsetzungsakteuren jedoch
als relativ restriktiv und aufwandig empfunden. Die Bestimmungen fiir die Herstellung von Fitterungsarz-
neimitteln in Futtermihlen sind im Gegensatz zur Herstellung von jenen auf den Nutztierbetrieben nicht
speziell in der TAMV verankert. Futtermihlen, die FUAM herstellen, gelten als Arzneimittelhersteller im
Sinne der Arzneimittelbewilligungsverordnung und die Bestimmungen fir die Herstellung orientieren sich
daher stark an den Bestimmungen zur Herstellung von Humanarzneimitteln. Deshalb sind die operativen
Vorgaben zur Herstellung von Fiutterungsarzneimitteln in Futtermihlen im Vergleich zu jenen auf den
Nutztierbetrieben restriktiver, was zu Wettbewerbsnachteilen der kommerziellen Herstellung von Fiitte-
rungsarzneimitteln gegenuber der Herstellung auf den Nutztierbetrieben flihrt. Auch wurde bemangelt,
dass die Betriebsbesuche im Rahmen einer TAM-Vereinbarung mindestens zweimal jahrlich durchzufih-
ren 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 vorge-
schriebene Anzahl Betriebsbesuche basiert nicht auf einer Einschatzung des Risikos bei einem nicht fach-
gerechten Einsatzes von TAM. Obwohl die unsachgemasse Verwendung von Antibiotika ein Risiko fiir 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 Antibiotikaresistenzen
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 Sen-
sibilisierung der Akteure, die TAM einsetzen (Tierdrzte und Tierhalter), noch zu wenig berticksichtigt wer-
den.

Bei der Analyse der Umsetzung der TAMV wurde die relativ komplexe Organisation der Zustandigkeiten
fir die Vollzugsaufgaben auf Bundesebene stark kritisiert. Swissmedic nehme die Oberaufsicht und Voll-
zugsunterstiitzung im Bereich der Anwendungssicherheit nicht (mehr) wahr. Die in der TAMV vorgesehe-
ne 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 lber die Kontrollen, welche
durch die Kantone vorgenommen werden missten, nur ungeniigend wahr. Die Kantone setzten nicht
geniigend Ressourcen fiir die Kontrollen auf Landwirtschaftsbetrieben ein, weshalb die vorgesehene Kon-
trollquote von 10% bei weitem nicht erreicht wird. Auch kontrollieren noch nicht alle Kantone die tierarzt-
lichen Privatapotheken. Zudem zeigte sich eine sehr grosse Varianz zwischen den Kantonen beziiglich der
Verhdngung von Sanktionen bei Nichteinhaltung der TAMV-Vorschriften. Zudem geht aus der Evaluation
hervor, dass die Sensibilisierung fiir Ziel und Zweck der TAM-Vereinbarung und den damit verbundenen
Betriebsbesuchen bei den Tierdrzten und den Tierhaltern nur ungeniigend vorhanden ist. Die Probleme
der TAMV liegen somit vor allem im Vollzug und nicht in der Konzeption der Vorschriften.

Bezlglich der Wirkungen der TAMV zeigt sich, dass die Politikadressaten ihre Aufgaben im Rahmen der
TAMV unterschiedlich wahrnehmen. Die Tierdrzte waren gemass TAMV verpflichtet, mindestens zwei Mal
jahrlich Betriebsbesuche durchzufiihren bei jenen Nutztierhaltern, mit welchen sie eine TAM-
Vereinbarung abgeschlossen haben. Diese Betriebsbesuche werden haufig nicht TAMV-konform durchge-
flihrt. Werden auf hofeigenen technischen Anlagen fiir die zu behandelnden Tiere Futtermittel mit Arz-
neimittelvormischungen oder von Futtermihlen bezogene Fitterungsarzneimittel Gber hofeigene, techni-
sche Anlagen verfiittert, muss ein schriftlicher Vertrag zwischen dem Nutztierhalter und einer fachtech-
nisch verantwortlichen Person vorliegen. Die Evaluation zeigte, dass die Vorschriften bezlglich der fach-
technisch verantwortlichen Person von den Tierarzten nicht immer korrekt umgesetzt werden. Somit
muss auch bei den Tierdrzten von einem teilweisen Vollzugsversagen ausgegangen werden. Wahrend
mehrheitlich bejaht wird, dass die TAMV zu einem fachgerechteren Einsatz von TAM gefiihrt hat und dass
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Arzneimittelriickstande in Lebensmitteln verhindert werden kdnnen, sehen die meisten Umsetzungsak-
teure keinen positiven Einfluss der TAMV auf die Tiergesundheit. Die Tiergesundheit wird von den Befrag-
ten im Rahmen der Evaluation als allgemein schlecht eingeschatzt. Dieser Zustand wird aber nicht ursach-
lich auf die Regulierungen der TAMV zuriickgefiihrt, weshalb die TAMV diesbeziiglich kaum regulierend
eingreifen kann. Als wichtig werden in diesem Zusammenhang 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 fur 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 dirfen und
keine Festlegung von Hochstkonzentrationen in der Lebensmittelgesetzgebung erfordern, nicht dquiva-
lent zu denjenigen Wirkstoffen, fir die in der EU keine Festlegung von Hochstkonzentrationen vorgesehen
sind. Im Hinblick auf den Ausbau der Kontroll- und Audittatigkeit des Direktorats Lebensmittel- und Vete-
rindramt der Europdischen Union im Bereich des Einsatzes von Tierarzneimitteln in den EU-
Mitgliedstaaten empfehlen wir ausserdem, dass der Bund in seiner Oberaufsicht tGber die kantonalen
Kontrollen im Bereich Abgabe und Anwendung von TAM durch regelmdssige Audits der Bundeseinheit fir
die Lebensmittelkette unterstitzt wird.

Schlussfolgerungen

Die TAMV ist gemass unserer Beurteilung grundsatzlich gut konzipiert. Einzelne Anpassungen, vor allem in
Abstimmung zum EU-Recht, sind dennoch wiinschenswert. Gréssere Defizite gibt es hingegen beim Voll-
zug der Bestimmungen der TAMV. Der Bund, die Kantone, wie auch die Tierdarzte nehmen ihre Kontroll-
respektive Uberwachungsfunktion im Rahmen der TAMV nicht im vorgesehenen Ausmass wahr und es
zeigen sich grosse Unterschiede in der Umsetzung zwischen den Kantonen. Zudem misste eine Anpas-
sung der Zustandigkeiten auf Ebene Bund in Betracht gezogen und die Oberaufsicht durch den Bund ge-
starkt werden. Die Vollzugsdefizite bei Bund und Kantonen sind auf Fehler im Vollzug zuriickzufiihren und
nicht auf eine falsche Konzipierung des Kontrollsystems. Bei den Kontrollen, die gemadss TAMV durch die
privaten Akteure durchgefiihrt werden miissen, bestehen hingegen Probleme, da die Vorgaben der TAMV
wenig praxisorientiert sind. Zudem sollten Tierdrzte, die TAM abgeben, nicht gleichzeitig auch deren Ein-
satz Uberwachen. Bezliglich des in der TAMV vorgesehenen Kontrollsystems durch die privaten Akteure
identifizieren wir daher einen Fehler in der Politikkonzeption.

Trotzdem konnte die TAMV gemass den befragten Akteuren dazu beitragen, den fachgerechten Einsatz
von TAM zu verbessern und die Lebensmittelsicherheit zu erh6hen. 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 generell als gut betrachtet. Auch wenn den involvierten Akteu-
ren durch die strengen Vorgaben betreffend Dokumentation und Qualitdt der Kontrolltatigkeit Kosten
verursacht wurden, 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, son-
dern hat auch einen positiven Einfluss auf die Lebensmittelsicherheit. Vereinfachungen und Vereinheitli-
chungen im Dokumentationssystem sollten in Betracht gezogen werden.

Empfehlungen

Aus den obigen Ergebnissen wurden insgesamt zehn Empfehlungen hergeleitet. Die Empfehlungen orien-
tieren 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 Dokumentationssystem und zum internationalen Vergleich zwischen
der Schweiz und der EU.
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Minimierung der Antibiotikaresistenzentwicklung als Zweckartikel der TAMV:

1) Die Minimierung der Antibiotikaresistenzentwicklung sollte als Ziel im Zweckartikel der TAMV veran-
kert werden (betrifft BAG).

Herstellung von FGAM in Futtermihlen:

2) In der TAMV sollten operative Vorgaben zur Herstellung von FUAM in Futtermihlen verankert wer-
den, was auch entsprechende Anderungen betreffend der Einstufung von FUAM als Arzneimittel und
Futtermihlen als pharmazeutische Herstellbetriebe im HMG erfordern wiirde (betrifft BAG, Swiss-
medic und BVET).

Organisation der Kompetenzzuteilung auf Stufe Bund:

3a) Die Kompetenz fiir die Oberaufsicht und Vollzugskoordination bzw. -unterstitzung des Bundes im
Bereich der Anwendungssicherheit von TAM sollte dem Bundesamt fiir Veterindrwesen Ubertragen
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).

3c) 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 entspre-
chenden Neuverteilung der Kompetenzen geprift werden (betrifft BAG und BVET).

Organisation der Kontrollen auf Stufe Kantone:

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

4b) Fir eine risikobasierte Kontrolle der Nutztierbetriebe sollten die Ergebnisse der landwirtschaftlichen
Kontrolldienste, aber auch weitere Daten wie etwa diejenigen der Tiergesundheitsdienste, zentrali-
siert gesammelt, zuganglich gemacht und systematisch der risikobasierten Gestaltung des mehrjahri-
gen nationalen Kontrollplans zugrunde gelegt werden (betrifft BVET, Bundeseinheit fur die Lebens-
mittelkette und Tiergesundheitsdienste).

Anpassung der Bestimmungen zur TAM-Vereinbarung:

5a) Die Betriebsbesuche, die im Rahmen der TAM-Vereinbarung durch den Tierarzt mindestens zweimal
jahrlich durchgefiihrt werden mussen, sollten risikobasiert zwischen ein- und viermal pro Jahr erfol-
gen und daher flexibilisiert werden (betrifft Tierarzte und Tierhalter).

5b) Die Kompetenz zur Unterzeichnung einer TAM-Vereinbarung sollte an eine regelmassige Fortbildung
der Tierarzte gekoppelt werden (betrifft Tierdrzte und BVET).

5c) Ein Ausbildungsmodul, das die Sensibilisierung fir Ziel und Zweck der TAM-Vereinbarung und den
damit verbundenen Betriebsbesuchen erhoht, sollte in das obligatorische Curriculum der landwirt-
schaftlichen Schule integriert werden (betrifft Nutztierhalter).

5d) Die TAM-Vereinbarung sollte meldepflichtig werden, wobei eine Kopie der TAM-Vereinbarung dem
Kantonstierarzt zugestellt wird, der diese in einem Register erfasst (betrifft Tierarzte und Kan-
tonstierarzte).
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Anpassung der Bestimmungen zur fachtechnisch verantwortlichen Person:

6)

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

Fachgerechter Einsatz und Dokumentationspflichten:

7a)

7b)

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

Das elektronische Rezeptformular fir die Verschreibung und Abgabe von Arzneimittelvormischungen
oder Fltterungsarzneimitteln sollte prioritar eingefiihrt werden (betrifft BVET).

Internationaler Vergleich:

8)

9a)

9b)

10)

Zur Aufrechterhaltung der Aquivalenz zu EU-Vorgaben sollten die Wirkstoffe in Anhang 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 Lebensmittel-
kette in enger Zusammenarbeit mit den betroffenen Bundesamtern (Bundesamt fiir Veterinarwesen,
Bundesamt fur Gesundheit und Bundesamt fur Landwirtschaft) erarbeitet wird (betrifft BVET und
BLK).

Es sollte in Betracht gezogen werden, dass der Bund in seiner Oberaufsichtsfunktion iber die kanto-
nalen Kontrollen im Bereich der Abgabe (Kontrollen in tierarztlichen Privatapotheken und Detailhan-
delsbetriebe) und Anwendung (Kontrollen in Nutztierbetrieben) von TAM durch entsprechende Au-
dits der Bundeseinheit fir die Lebensmittelkette unterstitzt wird (betrifft BVET und BLK).

Um die Aquivalenz zu EU-Recht herzustellen, empfehlen wir die Aufbewahrungsdauer der Dokumen-
te bei der Abgabe und Anwendung von TAM von heute drei Jahre auf fiinf Jahre auszuweiten (betrifft
Futtermuhlen, Tierdrzte und Tierhalter).
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1. Einleitung

Einleitend werden die Ausgangslage und die Problemstellung im Bereich Tierarzneimittel (TAM) dar-
gelegt (Kapitel 1.1). Anschliessend prasentieren wir den Auftrag und die Zielsetzung der Evaluation in

Kapitel 1.2. In Kapitel 1.3 wird das gewahlte Vorgehen der Evaluation dargestellt.

1.1 Ausgangslage

In Folge verschiedener Falle von Arzneimittelriickstanden in Lebensmitteln tierischer Herkunft Ende
der 1990er Jahre wurde in das im Jahr 2002 in Kraft getretene Heilmittelgesetz (HMG) ein eigener
Abschnitt "Besondere Bestimmungen fir Tierarzneimittel (TAM)" (Art. 42-44 HMG) eingefiigt. Diese
wurden mit der Tierarzneimittelverordnung (TAMV) weiter ausgefiihrt, die am 1. September 2004 in

Kraft getreten ist." Durch die Regulierung sollen drei Ziele erreicht werden:

1. TAM sollen nur nach den Regeln der veterinarmedizinischen und pharmazeutischen Wissenschaf-
ten verschrieben, abgegeben und angewendet werden (fachgerechter Einsatz von TAM).

2. Die Konsumenten’ sollen vor unerwiinschten TAM-Riickstanden in Lebensmitteln tierischer Her-
kunft geschitzt werden.

3. Zum Schutz der Gesundheit der Tiere soll die Versorgung mit qualitativ hochstehenden, sicheren

und wirksamen TAM gewahrleistet sein.

Die entsprechenden Regulierungen umfassen sowohl Bestimmungen zur Einfuhr und Herstellung von
TAM als auch Vorschriften zur Verschreibung, Abgabe und Anwendung von TAM. Die TAMV weist
zudem Schnittstellen mit verschiedenen anderen Politikbereichen auf, wie beispielsweise der Le-
bensmittel- und Futtermittelgesetzgebung (vgl. Sager et al. 2011: 27ff.). Im Rahmen des Heilmittel-
verordnungspaketes Il wurde die TAMV am 15. April 2010 an die Bediirfnisse der Praxis angepasst.
Die Bestimmungen zur Einfuhr von TAM aus dem Ausland durch Medizinalpersonen (Art. 7 TAMV,
Art. 36 AMBV) wurden gelockert. Die TAMV wurde zudem an die gednderten Bestimmungen bezlg-
lich Herstellung und Einsatz nicht zulassungspflichtiger Arzneimittel im HMG angepasst (Art. 9 Abs. 2
HMG und Art. 14 TAMV). Seither ist der Einsatz von Formula® und ad hoc hergestellten Arzneimitteln
gemass Art. 9 Abs. 2 lit. a-c HMG bei Nutztieren erst dann méglich, wenn keine Alternative, inklusive
der Umwidmung eines zugelassenen Arzneimittels (Tier- oder Humanarzneimittel), vorhanden ist

(Art. 6, Art. 12 und Art. 14 TAMV).

! Die TAMV ist online verfigbar: http://www.admin.ch/ch/d/sr/8/812.212.27.de.pdf [Zugriff am 25.4.2012].

2 Aus Griinden der besseren Lesbarkeit verwenden wir in diesem Bericht ausschliesslich die mannliche Form. Selbstver-
standlich sind weibliche Personen immer gleichberechtigt angesprochen.

* Nach Formula magistralis oder Formula officinalis hergestellte Arzneimittel sind von der Zulassungspflicht durch Swissme-
dic befreit (Art. 9 Abs. 2 HMG).
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1.2 Auftrag und Zielsetzung

Die Fachstelle Evaluation und Forschung (E+F) des Bundesamtes fiir Gesundheit (BAG) hat das Kom-
petenzzentrum fiir Public Management der Universitdat Bern mit der Durchfiihrung der formativen
Evaluation des Vollzugs der Tierarzneimittelverordnung (TAMV) betraut. Die Evaluation wurde in der
Zeit vom September 2011 bis zum Juni 2012 realisiert. Die vorliegende Evaluation dient primar der
Abklarung des Bedarfs fir eine allfillige Revision der TAMV. Der Evaluation ging ein Ressortfor-
schungsmandat mit einem Vergleich der Tierarzneimittelregulierungen verschiedener Lander (CH, D,
F, GB, A und auf EU-Ebene) voraus (Sager et al. 2011). Dessen Erkenntnisse wurden an einem Sympo-

sium im September 2011 diskutiert und fliessen in diese Evaluation mit ein.

Die Arbeiten an dieser Evaluation wurden von einer Begleitgruppe aus BAG-internen und BAG-
externen Fachpersonen mitgestaltet.” Die Begleitgruppe und das Evaluationsteam trafen sich am 25.
November 2011, um das ausgearbeitete Evaluationskonzept zu besprechen, sowie am 1. Marz 2012,
um erste Ergebnisse zu diskutieren. Die Begleitgruppe konnte zudem schriftlich zur ersten Fassung
des Evaluationsberichts Stellung nehmen. Die zahlreich eingegangenen Verbesserungsvorschlige
haben massgeblich zur korrekten Darstellung des Sachverhalts im vorliegenden Bericht beigetragen.

Wir bedanken uns bei der Begleitgruppe fir die konstruktive Zusammenarbeit.

Die vorliegende Evaluation untersucht die Zweckmassigkeit, Wirksamkeit und Wirtschaftlichkeit der

Bestimmungen der TAMV sowie deren Vollzugsprobleme auf allen Implementationsebenen (Bund,

Kantone und private Akteure). Sie soll einen Beitrag zur Optimierung der TAMV und ihrer Umsetzung

im foderalistischen System der Schweiz leisten. Wir unterscheiden deshalb im Folgenden zwischen

Fehlern im Politikkonzept (policy failure) und Fehlern in der Umsetzung (implementation failure). Die

Evaluation bearbeitet folgende fiinf Hauptfragen:’

1. Wie gestalten sich Umsetzung und Vollzug der TAMV?

2. Was sind die Ursachen fiir allfallige Vollzugsprobleme?

3. Sind die TAMV und ihre Umsetzung wirksam und zweckmadssig? Werden die Ziele der TAMV er-
reicht?

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

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

Zusatzlich werden einzelne spezifische Aspekte wie z.B. das System der Lebensmittelkontrolle oder

die Regelungen der Riickstandshdochstmengen in tierischen Produkten vergleichend zur Europdischen

Union (EU) und zu ausgewahlten EU-Mitgliedstaaten spezifisch untersucht. Der Fokus der Untersu-

chung liegt auf Bestimmungen, die Nutztiere betreffen.

* Die Liste der Teilnehmer der Begleitgruppe befindet sich in Tabelle 8 in Appendix A.
> Wir haben die vier Hauptfragen der Ausschreibung hier leicht gekirzt.
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1.3 Evaluationskonzept

Der Schlussbericht folgt den drei Hauptphasen, die bei der Realisierung einer Politik unterschieden
werden kénnen: die Konzeptualisierung (Input®), die Umsetzung (Behdrdenarrangement’ und Out-
put®) und die Wirkungen (Outcome® und Impact'®) einer Politik. Abbildung 1 stellt das entsprechende
Wirkungsmodell der TAMV mit den jeweils zustandigen bzw. betroffenen Akteursebenen dar, wobei

wir drei Akteursebenen unterscheiden (Bund, Kantone und private Akteure; siehe Tabelle 1).

Tabelle 1: Ubersicht zu Umsetzungsakteuren, Politikadressaten und Endbegiinstigten der TAMV™

Politische | Umsetzungsakteure Politikadressaten Endbegiinstigte
Ebene
Bund BAG, Swissmedic Kantonale Veterinaramter Menschen (Gesundheit)
Bundesamt fur Veterindrwe- | Kantonstierarzte Tiere (Gesundheit)
sen (BVET) Nutztierhalter (Tiergesundheit, Ex-
Bundesamt fiir Landwirt- portfahigkeit Lebensmittel)
schaft (BLW) Volkswirtschaft (tiefe Gesundheits-
Kantone Kantonale Veterinaramter Tieradrzte und tierarztliche Privat- kosten und Export von Lebensmit-
Kantonstierarzte apotheken teln)
Detailhandelsbetriebe
Nutztierhalter
Futtermihlen
Private Tierdrzte oder Pharmazeuten | Nutztierhalter
als Fachtechnisch Verant-
wortliche Person (FTVP)
Nutztierhalter

In einem ersten Schritt wurden die Evaluationsfragen ausdifferenziert (in deskriptive, evaluative und
kausale Fragestellungen®) und den einzelnen Hauptphasen einer Politik zugeordnet (Politikkonzepti-

on, Behdérdenarrangement, Output, Outcome und Impact). Es wurden die Datenlage und die entspre-

®Der Input oder das Politikkonzept bezeichnet die Gesamtheit der rechtlichen Bestimmungen und der diese konkretisieren-
den Vorgaben, die zu einer Politik formuliert wurden, also die Politik, wie sie auf dem Papier steht, noch ungeachtet der
tatsachlichen Umsetzung. Im Idealfall umfasst das Politikkonzept verschiedene Elemente (Problemdefinition, Zielvorgaben,
operative Vorgaben und organisatorische Vorgaben), die aufeinander abgestimmt sind.

’ Die Organisation der Umsetzung oder das Behordenarrangement bezeichnen die Gesamtheit der tatsachlich vorhandenen
Umsetzungsstrukturen einer Politik. Es umfasst somit die gesamte Organisation, den Ablauf und die Zusammenarbeit zwi-
schen den Akteuren bei der Umsetzung einer Politik.

& Der Output beschreibt die Gesamtheit der Endprodukte des politisch-administrativen Umsetzungsprozesses, d.h. die
Angebote und Leistungen der Verwaltung und weiterer fiir die Umsetzung der Politik zustandigen Akteure.

° Der Outcome umfasst die Verhaltensdnderung bei den Zielgruppen, wobei die Zielgruppe unterteilt werden kann in Adres-
saten und Endbegilinstigte. Adressaten sind Personen oder Institutionen, deren Verhalten durch die Politik verdndert wer-
den soll, um bei den Endbeglinstigten einen Nutzen zu generieren. Endbegiinstigte sind Personen, Institutionen oder ande-
re Subjekte (wie Tiere), die aus der Politik einen Nutzen ziehen sollen. Somit bezeichnet der Outcome die Gesamtheit der
durch die Politik ausgeldsten Verhaltensanderungen, die bei den Adressaten beobachtet werden kénnen.

¥ per Impact bezeichnet die Gesamtheit der Verdnderungen einer Problemsituation, die sich urspringlich auf eine politi-
sche Massnahme zuriickfiihren ldsst. Im Zentrum steht die Frage, ob sich die Situation der Endbeglinstigten tatsachlich
gemass den formulierten Zielen verandert hat. Zudem werden auch die indirekten Auswirkungen einer politischen Mass-
nahme auf Dritte untersucht, das heisst die Auswirkungen der Regulierung auf die Gesamtgesellschaft und/oder auf die
Volkswirtschaft.

! Epenfalls relevant im System der TAM sind pharmazeutische Betriebe, die TAM herstellen (Arzneimittelhersteller). Diese
sind jedoch durch die Regulierungen der TAMV nicht betroffen, weshalb Sie im Rahmen der Evaluation nicht befragt wur-
den.

12 Deskriptive Fragestellungen erlauben rein beschreibende Antworten, evaluative Fragestellungen sollen beurteilende
Antworten ermoglichen und kausale Fragestellungen beurteilen Wirkungszusammenhange.
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chende Zielgruppe bestimmt, die Methoden der Datenerhebung definiert' und anschliessend fiir

jeden Umsetzungsakteur ein Erhebungsmodul formuliert,™ welches die Beantwortung samtlicher

Teilfragen der Evaluation ermoglichte. Letztere wurden in einer Liste von 176 Fragen operationali-

siert.”®

Abbildung 1: Wirkungsmodell TAMV

Bund/Kantan,/Private | | Bund [ Bund/Kanton/Privat
Input | l Behdrdenarrangement Qutput | | Cutcome | l Impact
| BAG: zustindlg fir Gesetzespilege
Gesamtschwelzerische Gesetzeskonforme
P Al Zulassung von qualitativ — Koordination des
Heilmitrelgesetz +zustandig fir dle Zulassung- und Uberwachung van ™| einwan dfreien, sicheren Vollzugs auf kantonaler Versorgungs-
[HMG) Arzneimitteln und wirksamen TAM Ebene | sicherheitmit
=Zustindig fir Oberaufsicht der kantonalen Kontrollen der ™ :]un:ltitl}t' d
e o P ek b e o | hechstehenden,
tierdrztlichen Privatap und Det triche »| Dokumentation der | irksamen TAM
kantonalen Kontrolle
Acroscope Liebefeld-Posieux [ALP): N oniretien
Entimmt 355 Verainb. it Swi dic in Futtermihlen sowohl in den
P:n:r::‘n:::‘::;ide;:':;l::;:g T‘Iipdw::;“e tein Futtemu MNutztierbetrieben (BVET) Durchfithrung der - X
_ _ gegllece als auch in den | kantonalen Kontrollen In » L_t'l:rr-}slr!ltllul
. o ) tierrztlichen Nutztierbetrieben sowle sieherieit:
:VE:’: U||‘{kL!m:jr.'tu|:lUllIﬁ‘frtrif;.'l?tzl.:!Iw\llrhﬁlI"":klch:d;rl.ltIlc” Privatapatheken und in ticrdrztlichen sGesundheit der
ontrollen in den Nutztierbetrieben (Vollzugskontrolle) — Detallhandelsbetrieben Privatapotheken u. Menschen )
Detailhandels-betrieben [ *ExportiBhigkelt
Institut fir und (v | von Lebensmitteln
Zulassungsstelle flir Veterinrimpfstoffe und Seren (dem BVET | tierischen
Tlerarznalmittel- angegliedert) | Ursprungs
verordnung |
(TAMV) Kanton IliT
Koordination des Vollzugs auf kantonaler Ebene durch: Lelstungsbezogene Fachgerechter Elnsatz bel
- ierdrzte und ierdrztinnen Effizienz: Kosten/Nutzen- | Gesundheit der
verantwartlich fiir die Kontrallen und Inspektionen in WVerhiltnis der Umsetzung Futtermihlen H—| Tiere (Tierschutz)
tierdrztlichen Privatapatheken und anderen B der Bestimmungen —
Detallhandelshetrieben sawle In Nutztierbetrieben —p Inhaber v. tierdrztlichen
Privatapotheken und
betrieb
Operative Durchfihrung der Kontrollen in Nutztier-betrieben amtliche Kontrollen in > Fachgerechter Elnsatz
sowie den tierdrztlichen Privatapotheken u. Mutztierhetrishen sowie und Dokumentation von
Technische D:railhandelsharriehen durch : tierarztlichen TAM bel der Abgabe
Weisung ober die und Tier ——-| Privatapotheken und Wirkungsbezogene
amtstierirztiichen *Akkreditierte Stellen gemiss|S0/IEC 17020 und der Detallhandelsbetrieben Effizienz:
Knn;ml‘len in ) Akkreditierungs- und Bezeichnungsverordnung volkswirtschaftliche
Tlerhaltungs- :—_lEfi:“e" l:;lrhgﬁrﬁchfer Kosten resp. Nutzen
betrieten {von DI:I:: r:el:l:ntlon von [
Swissmedic und
BVET) TAM bel Verschrelbung
und Abgabe
Private
Eachtechnisct Nutztierhalter:
Tierirzte: » dlt ‘ltL ”“J.L ; . P .| Fachgerechter Einsatz
=Aufsicht diber fachgerechte Herstellung und Anwendung von verantwartiiche Ferson von TAM bei
TAM im Nutztierbetriet (FTVP) A dung von TAM
d rechtrmissige
——»| 1AM Vereinbarung . I"" rect muv:ngFuAM

Quelle: Eigene Darstellung

Die Erhebung der Daten wurde in neun Module unterteilt (siehe Tabelle 2). Insgesamt wurden 94

Experten-Interviews,'® eine umfassende Dokumentenanalyse, eine statistische Auswertung der kan-

tonalen Kontrolldaten, ein Landervergleich der Regulierungen im TAM-Bereich sowie eine Online-

Befragung der Tierarzteschaft durchgefihrt.

B Die entsprechenden Tabellen befinden sich im Appendix B.
 Die Erhebungsmodule finden sich in Tabelle 14 im Appendix E.
Y Die Frage-Akteur-Matrix befindet sich im Appendix F.
16 Aus Griinden der Ubersichtlichkeit verzichten wir darauf, samtliche Leitfaden im Anhang aufzufihren. Es findet sich aber
als Beispiel der Leitfaden der Befragung der Kantonstierarzte im Appendix D. Die Liste samtlicher Interview-Partner befindet
sich im Appendix C.
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Tabelle 2: Ubersicht der verwendeten Methoden

re

Modul Zielgruppe(n) Methode(n) Stichprobe
1 Dokumen- Alle befragten Akteure Qualitative Inhaltsanalyse und Kontrolldaten, Dokumente zu den
tenanalyse guantitative Auswertungsver- Kontrollen, Dokumente zum Gesetz-
fahren gebungsverfahren
2 Befragung BAG Experten-Interviews n=10
Bund Swissmedic Qualitative Auswertungs-
BVET verfahren
BLW
3 tel. Befra- Kantonale Veterindramter Halbstandardisierte Interviews n=21" Kantonstierirzte
gung kantona- | und amtliche Tierarzte Quantitative & qualitative n=3 Kantonschemiker
le Akteure Kant. Lebensmittelkontrolleu- | Analyse n=1 Kantonsapotheker

4 Befragung

Tierdrzte (online)

Halbstandardisierte Interviews

n=373 Tierarzte (Rucklauf 25%)18

aus den einzelnen Modulen
durch das Evaluationsteam

Tierarzte Fachsektionen Nutztiermedi- Quantitative & qualitative n=1 Gesellschaft Schweizer Tier-
zin (telefonisch) Analyse arztinnen und Tierarzte
Tiergesundheitsdienste (tele- n=6 Fachsektionen
fonisch) n=3 Tiergesundheitsdienste

5 tel. Befra- Kantonale Bauernverbande Halbstandardisierte Interviews n=24 kantonale Bauernverbande ™

gung Bauern- Spezifische Bauernverbande Quantitative & qualitative n=2 Schweizerischer Bauernverband

verbande Analyse n=9 Spez. Bauernverbdnde

6 tel. Befra- Betreiber von Futtermiihlen Experten-Interviews n=6 Futtermihlen

gung weitere Lebensmittelexporteure Quantitative & qualitative n=3 Lebensmittelexporteure

Akteure Lebensmittelverteiler Analyse n=3 Lebensmittelverteiler

7 Expertenin- Expertin Veterinarmedizin Experten-Interview n=1

terview Qual. Auswertungsverfahren

8 Landerver- Landervergleich Dokumentenanalyse Dokumente zu anderen Landern,

gleich Qual. Auswertungsverfahren Ressortforschungsmandat

9 Synthese Evaluationsteam Interpretation der Ergebnisse Ergebnisse aus den Interviews und

der Dokumentenanalyse

Die Datenerhebung fand von November 2011 bis Marz 2012 statt. Die qualitativen Interviews (Modu-
le 2 und 7) wurden anschliessend in einem Ergebnisprotokoll zusammengefasst. Die Antworten aus
den quantitativen Befragungen (online und telefonisch, Module 3, 4, 5 und 6) wurden in einer Ergeb-
nistabelle festgehalten und sowohl getrennt nach Akteursgruppe wie auch Uber alle Akteursgruppen
hinweg statistisch ausgewertet.” Die Kontrolldaten (Modul 1) wurden separat statistisch ausgewer-
tet. Abschliessend wurden die TAM-Regulierungen und unsere Empfehlungen mit den Regulierungen
in anderen Landern und auf EU-Ebene verglichen (Modul 8). Die Ergebnisse aus der Datenerhebung
und Auswertung wurden durch das Evaluationsteam zusammengefasst (Modul 9). Die Empfehlungen

basieren auf dieser Syntheseleistung durch das Evaluationsteam.

7 Der Kantonstierarzt von Zug beteiligte sich als Einziger nicht an der Befragung. Die Kantone Al und AR sowie die Urkanto-
ne haben einen gemeinsamen Kantonstierarzt.

18 Angeschrieben wurden 1492 Tierarzte. Der Versand erfolgte durch die Gesellschaft Schweizer Tierarztinnen und Tierarzte
per e-mail. Zur Uberpriifung der Reprisentativitit konnten wir lediglich einen Vergleich mit der Verteilung Deutschschweiz-
Romandie ziehen. Der Anteil franzdsischsprachiger Tierdrzte liegt bei 18.8%, in der Befragung lag deren Anteil bei 16.1%.
Die Westschweiz ist folglich leicht untervertreten in der Befragung. Ebenfalls fiel die relativ hohe Beteiligung von Tierarzten
aus dem Kanton Bern auf. Auf Grund fehlender Informationen zur Grundgesamtheit (Verteilung der Tierarzte auf die Kan-
tone) kénnen daraus jedoch keine Rickschlusse auf die Reprasentativitat gezogen werden.

' Die Kantone BS und BL haben einen gemeinsamen Bauernverband. Der Kanton Tessin wurde in der gesamten Evaluation
in Absprache mit dem BAG nicht bericksichtigt.

21n den Experteninterviews wurden mehrheitlich geschlossene Fragen gestellt, welche eine statistische Auswertung erlau-
ben. Gleichzeitig hatten samtliche Befragten die Moglichkeit, sich zu jeder Frage noch zu dussern. Diese Kommentare wur-
den ebenfalls erfasst und qualitativ ausgewertet. Die Antworten auf einzelne offene Fragen in den Experteninterviews
wurden mittels Kategorienschemata zusammengefasst.
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Bei den Experten-Interviews der einzelnen Module wurde jeweils eine Vollerhebung angestrebt, um
die Einstellungen, Ansichten und Einschdtzungen der Akteursgruppen vollumfanglich bericksichtigen
zu kénnen. Fir die Erhebung der Einstellung der Nutztierhalter haben wir Vertreter von kantonalen
Bauernverbanden und des Schweizerische Bauernverbandes befragt. Somit sind keine direkten Aus-
sagen zu den Nutztierhaltern moglich. Die priméar quantitative Online-Befragung ermdglicht nur ein
grobes Stimmungsbild der Tierarzteschaft. Der Riicklauf der angeschriebenen Tierdrzte lag bei 25%.
Zudem handelte es sich bei den Fragen grossteils um geschlossene Antwortkategorien, die keinen
direkten Riickschluss auf Ursachen der angsprochenen Probleme zulassen. Die Kontrollhaufigkeit der
Kantone im Bereich der tierarztlichen Privatapotheken und Detailhandelsbetriebe wurde bei den
Kantonen erhoben, wobei sich grosse Unterschiede in der Interpretation der Bedeutung von Kontrol-
len und Sanktionen zeigten. Dies fuhrt dazu, dass die Daten zur Kontrolltatigkeit der Kantonstierarzte
im Bereich der tierarztlichen Privatapotheken und Detailhandelsbetriebe sowie die Daten zu den
Sanktionen (Siehe Tabelle 21 und Tabelle 25 im Anhang) nur ein anndherungsweises Bild der Voll-
zugstatigkeit geben kdnnen und nur sehr beschrankt einen Kantonsvergleich zulassen. Daher werden

diese Daten im vorliegenden Bericht anonymisiert dargestellt.

Der Aufbau dieses Berichts folgt dem Wirkungsmodell der TAMV (siehe Abbildung 1). In Kapitel 2
wird das Politikkonzept (Input) erldutert. Darauf aufbauend wird in Kapitel 3 das Behdrdenarrange-
ment betrachtet. In Kapitel 4 folgt die Beurteilung des Outputs, in Kapitel 5 die Bewertung des Out-
comes und in Kapitel 6 die Analyse des Impacts. Kapitel 7 vergleicht die Regulierung der Schweizer
TAMV mit den Bestimmungen in der EU und ausgewahlten EU-Mitgliedslandern. Die Zusammenfas-
sung der Ergebnisse, die Beantwortung der Evaluationsfragen und unsere Handlungsempfehlungen

sowie deren Begriindungen finden sich im abschliessenden Kapitel 8.

2 Politikkonzeption

Zur Beurteilung der Politikkonzeption werden die drei Evaluationskriterien innere Koharenz, dussere
Kohédrenz und empirische Evidenz herangezogen (siehe Tabelle 3). Es erfolgt zuerst eine deskriptive
Beschreibung der Politikkonzeption (Kapitel 2.1). In Kapitel 2.2 werden die einzelnen Bestandteile der
Politikkonzeption erlautert und deren innere Kohdrenz bewertet. Die Beurteilung der empirischen
Evidenz erfolgt in Kapitel 2.3, bevor in Kapitel 2.4 auf die dussere Koharenz der Politikkonzeption
eingegangen und diese bewertet wird. In Kapitel 2.5 wird die Beurteilung einzelner Regulierungen
der TAMV durch die Politikadressaten vorgestellt und in Kapitel 2.6 das Fazit zur Politikkonzeption

prasentiert.
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Tabelle 3: Evaluationskriterien fir die Beurteilung der Politikkonzeption

Evaluations- Definition Evaluations- Evaluations- Definition Evaluationskriterium

gegenstand gegenstand kriterium

Politikkonzept | Gesamtheit der rechtlichen | Innere Koharenz Vollstandigkeit und logische Stimmigkeit der
Grundlagen und der Angaben Bestandteile des Konzepts
zur Definition des politischen | Aussere Kohirenz Logische Ubereinstimmung mit Regulierungen
Problems, zu den Zielen, den aus anderen Bereichen
Interventionsméglichkeiten Empirische Evidenz | Wissenschaftliche Abstiitzung der dem Konzept
und der Organisation der zugrunde liegenden Problemdefinition und der
Umsetzung Interventionsstrategien

Quelle: Eigene Darstellung

2.1 Beschreibung der Konzeption

Die TAMV konkretisiert die Artikel 42 bis 44 des Heilmittelgesetzes (HMG). Neben der Verordnung
existieren technische Weisungen als Grundlage fiir den einheitlichen Vollzug der Kontrollen in den
Kantonen, die durch Swissmedic teilweise in Zusammenarbeit mit dem Bundesamt fiir Veterindrwe-
sen (BVET) erarbeitet wurden.? Sie richten sich an die kantonalen Vollzugsstellen und konkretisieren
Inhalt und Form der Kontrollen in den Tierhaltungsbetrieben, den tierarztlichen Privatapotheken
sowie den anderen Detailhandelsbetrieben mit einem lberwiegenden Sortiment an TAM. Die Wei-
sungen wurden im Jahr 2005 (Kontrollen Tierhaltungsbetriebe) respektive im Jahr 2006 (Kontrollen

tierarztliche Privatapotheken und Detailhandelsbetriebe) letztmals aktualisiert.?

Neben den technischen Weisungen werden von Swissmedic eine Reihe von Merkblattern und Infor-
mationen zur Umsetzung zur Verfigung gestellt, die als Vollzugshilfen angesehen werden kénnen.?
Auch das Bundesamt fiir Veterindarwesen (BVET) stellt wichtige Formulare zur Umsetzung der TAMV
zur Verfiigung und entwickelte entsprechende Merkblatter fir Nutztierhalter.”* Zudem stellt das
BVET ein letztmals im Jahr 2010 aktualisiertes Kontrollhandbuch fiir die amtstierarztlichen Kontrollen

in Betrieben mit Nutztierhaltung zur Verfiigung.”

Die Herstellung von Fiitterungsarzneimittel (FUAM) mittels professionellen Mischanlagen in Futter-
mihlen wird in der TAMV nicht reguliert. Fir die Regulierung in diesem Bereich sind (neben den ge-
setzlichen Grundlagen im HMG und den dazugehérigen Ausfihrungsverordnungen) drei Richtlinien
von Swissmedic relevant. Dabei handelt es sich erstens um eine Inspektionsrichtlinie von Swissmedic

zu den Anforderungen fir die Herstellung und den Vertrieb von Fitterungsarzneimittel aus dem Jahr

2! Online verfiigbar: http://www.swissmedic.ch/produktbereiche/00446/00457/index.html?lang=de [Zugriff am
20.04.2012].

2 Die Bewertung der Weisungen durch die Politikadressaten findet sich in Kapitel 4.6.

2 Online verfligbar: http://www.swissmedic.ch/produktbereiche/00446/00458/index.htmlI?lang=de und
http://www.swissmedic.ch/produktbereiche/00446/00459/index.html?lang=de [Zugriff am 20.04.2012].

Wie aus einem Interview mit einem Bundesakteur hervorgeht, wurden diese Merkblatter im Rahmen der Arbeitsgruppen
erarbeitet, welche die erste Phase des Vollzugs begleitet haben.

 Dazu zihlen das Behandlungsjournal oder die Inventarliste sowie entsprechende Anleitungen zum Ausfillen der Formula-
re. Diese sind online verfligbar:

http://www.bvet.admin.ch/themen/veterinaerdienst ch/00996/00998/00999/index.htmI?lang=de [Zugriff am 20.04.2012].
% Die Bewertung der Vollzugshilfen durch die Politikadressaten wird in Kapitel 4.6 vorgestellt.



http://www.swissmedic.ch/produktbereiche/00446/00457/index.html?lang=de
http://www.swissmedic.ch/produktbereiche/00446/00458/index.html?lang=de
http://www.swissmedic.ch/produktbereiche/00446/00459/index.html?lang=de
http://www.bvet.admin.ch/themen/veterinaerdienst_ch/00996/00998/00999/index.html?lang=de
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2008.%° Zweitens existiert eine Inspektionsrichtlinie von Swissmedic aus dem Jahr 2005 zur Durchfiih-
rung von Inspektionen in Betrieben, die Arzneimittel herstellen oder vermitteln oder Blut entneh-
men.?’ Drittens existiert ein Dokument zur Beschreibung, Harmonisierung und Lenkung des schwei-
zerischen Good Manufacturing Practice/Good Distribution Practice-Inspektionswesens fiir Arzneimit-

tel.”® Dieses stammt aus dem Jahr 2010.%

2.2 Bestandteile der Politikkonzeption und deren Bewertung (Innere Koharenz)

Im Folgenden nehmen wir eine systematische Erfassung der einzelnen Bestandteile der Politikkon-
zeption sowie eine kritische Beurteilung der einzelnen Elemente der Gesetzgebung im Hinblick auf
deren Klarheit, deren Vollstandigkeit und deren Kohadrenz mit ibergeordneten Programmteilen vor
(innere Koharenz). Die Bestandteile werden in den einzelnen Unterkapiteln zuerst aufgrund der In-
formationen aus der Dokumentenanalyse (BAG 2003) und den Interviews deskriptiv dargestellt, be-
vor jeweils die Bewertung der inneren Kohadrenz der einzelnen Bestandteile durch das Evaluations-

team vorgenommen wird.

2.2.1 Problemdefinition
Ende der 1990er Jahre kam es in der Schweiz zu verschiedenen Fdllen von Arzneimittelrickstdanden in
Lebensmitteln tierischer Herkunft (Sager et al. 2011). Aufgrund dieser Vorkommnisse wurde bei der
Erarbeitung der TAMV als zentrales Problem definiert, dass der Einsatz von (Tier)-Arzneimitteln die
Gesundheit von Mensch und Tier gefahrden kann (BAG 2003). Die Ursachen hierfiir wurden einer-
seits in Arzneimitteln von schlechter Qualitdt und andererseits in einem missbrauchlichen Einsatz von
TAM gesehen. Auch die Herstellung von FUAM ist oft problematisch im Hinblick auf die Qualitat der

hergestellten Arzneimittel respektive der Mischungen (BAG 2003: 4).

Aufgrund der Lebensmittelskandale Ende der 1990er Jahre waren die Absatzmarkte fir tierische
Lebensmittel sowohl im Inland als auch im europaischen Ausland gefdahrdet. Gemass den Befragten
sollten sich die Richtlinien der TAMV daher am EU-Recht orientieren. Zudem sollte der Einsatz von
TAM durch qualitativ hochstehende und einheitliche Kontrollen in den Kantonen (iberprift werden.

Neben der Lebensmittelsicherheit wurde auch die Antibiotikaresistenzentwicklung als Problem defi-

%6 Online verfligbar:
http://www.swissmedic.ch/produktbereiche/00446/index.html?lang=de&download=NHzLpZeg7t,Inp6I0NTUO04212Z6Inlacy
47n4729Zpn02Yuq2Z6gp)CDdIB3gGym162epYbg2c JiKbNoKSn6A--&.pdf [Zugriff am 20.04.2012].

7 Online verflgbar:
http://www.swissmedic.ch/bewilligungen/00009/00082/index.html?lang=de&download=NHzLpZeg7t,Inp6I0NTU0421276In
lacy4Zn472qZpn02Yug2Z6gpJCDdHY,g2ym162epYbg2c JiKbNoKSn6A--&.pdf [Zugriff am 20.04.2012].

%8 Online verflgbar:
http://www.swissmedic.ch/bewilligungen/00009/00082/index.html?lang=de&download=NHzLpZeg7t,Inp6I0NTU0421276In
lacy4Zn472qZpn02Yug2Z6gp)CDAn58fWym162epYbg2c JiKbNoKSn6A--&.pdf [Zugriff am 20.04.2012].

* Die Bewertung der Inspektionsrichtlinien durch die Hersteller von FUAM findet sich in Kapitel 4.6.



http://www.swissmedic.ch/produktbereiche/00446/index.html?lang=de&download=NHzLpZeg7t,lnp6I0NTU042l2Z6ln1acy4Zn4Z2qZpnO2Yuq2Z6gpJCDdIB3gGym162epYbg2c_JjKbNoKSn6A--&.pdf
http://www.swissmedic.ch/produktbereiche/00446/index.html?lang=de&download=NHzLpZeg7t,lnp6I0NTU042l2Z6ln1acy4Zn4Z2qZpnO2Yuq2Z6gpJCDdIB3gGym162epYbg2c_JjKbNoKSn6A--&.pdf
http://www.swissmedic.ch/bewilligungen/00009/00082/index.html?lang=de&download=NHzLpZeg7t,lnp6I0NTU042l2Z6ln1acy4Zn4Z2qZpnO2Yuq2Z6gpJCDdH9,g2ym162epYbg2c_JjKbNoKSn6A--&.pdf
http://www.swissmedic.ch/bewilligungen/00009/00082/index.html?lang=de&download=NHzLpZeg7t,lnp6I0NTU042l2Z6ln1acy4Zn4Z2qZpnO2Yuq2Z6gpJCDdH9,g2ym162epYbg2c_JjKbNoKSn6A--&.pdf
http://www.swissmedic.ch/bewilligungen/00009/00082/index.html?lang=de&download=NHzLpZeg7t,lnp6I0NTU042l2Z6ln1acy4Zn4Z2qZpnO2Yuq2Z6gpJCDdn58fWym162epYbg2c_JjKbNoKSn6A--&.pdf
http://www.swissmedic.ch/bewilligungen/00009/00082/index.html?lang=de&download=NHzLpZeg7t,lnp6I0NTU042l2Z6ln1acy4Zn4Z2qZpnO2Yuq2Z6gpJCDdn58fWym162epYbg2c_JjKbNoKSn6A--&.pdf
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niert (BAG 2003: 5). Die Gesundheit von Mensch und Tier sollte auch durch eine wirksame Praventi-

on der Antibiotikaresistenzentwicklung erreicht werden.

Ein weiteres Problem wurde darin gesehen, dass die Gesundheit der Tiere durch Versorgungsengpas-
se mit TAM bedroht werden kann (BAG 2003). Versorgungsengpdsse konnen daher auch tierschutz-
relevant sein. Durch gezielte Regeln fiir das Vorgehen bei Versorgungsengpassen mit TAM soll si-
chergestellt werden, dass geniigend sichere und wirksame TAM erhaltlich sind und gleichzeitig die
Gesundheit der Menschen garantiert werden kann. In Tabelle 4 werden die definierten Probleme

sowie deren Ursachen zusammenfassend dargestellt.

Tabelle 4: Definition der Probleme sowie deren Ursachen in der Konzeption der TAMV

Problem Ursache(n)

Absatzmarkte im In- und Aus- | - Vertrauen der Konsumenten geschwacht

land fiir Lebensmittel tierischer | - Keine Aquivalenz zu EU-Regulierungen

Herkunft sind nicht gesichert - Keine qualitativ hochstehenden und einheitlichen Kontrollen von Herstellung, Abgabe
und Anwendung

Gesundheit von Mensch (Le- | - Zu wenig qualitativ hoch stehende, sichere und wirksame TAM verflgbar

bensmittelsicherheit) ist ge- | - Fachgerechter Einsatz von TAM nicht gewahrleistet, schwerpunktmadssig FUAM

fahrdet - Keine qualitativ hochstehenden und einheitlichen Kontrollen von Herstellung, Abgabe

und Anwendung
- Entwicklung von Antibiotikaresistenzen durch unsachgemassen Einsatz von TAM

Gesundheit von Tier ist nicht | - Zu wenig qualitativ hochstehende, sichere und wirksame TAM verfiligbar

sichergestellt (Tierschutz) - Fachgerechter Einsatz von TAM nicht gewahrleistet

- Keine qualitativ hochstehenden und einheitlichen Kontrollen von Herstellung, Abgabe
und Anwendung

- Versorgungsengpasse (Unterversorgung mit TAM)

Die Bewertung der Problemdefinition fillt wie folgt aus: Die Erlduterungen zum Heilmittelverord-
nungspaket Il (BAG 2003) verdeutlichen nicht nur, welche Probleme durch die Gesetzgebung geldst
werden sollen, sondern auch, welche Ursachen dafiir verantwortlich sind. Diese klare Formulierung
von Wirkungsannahmen bereits bei der Erarbeitung der TAMV tragt dazu bei, dass durch die Be-
stimmungen der TAMV die Ursachen fiir die Probleme beseitigt werden kénnen. Obwohl sowohl die
Lebensmittelsicherheit als auch die Antibiotikaresistenzentwicklung mit der Gesundheit der Men-
schen in Verbindung gebracht werden, fallt auf, dass lediglich die Lebensmittelsicherheit als zentrales

Problem fiir eine Gefdhrdung der menschlichen Gesundheit angesehen wird.

2.2.2 Zelvorgaben
Ausgehend von der Definition der zu I6senden Probleme sowie deren Ursachen sollen durch die Re-
gulierung der TAMV drei Ziele erreicht werden (Art. 1 TAMV) (siehe Tabelle 5). Wir bewerten die
Zielvorgaben wie folgt: Die Zielvorgaben der TAMV sind sehr klar ausformuliert und untereinander
kohdrent. Die Gesundheit von Mensch und Tier soll durch den Einsatz von sicheren und qualitativ
hochstehenden TAM (Arzneimittelsicherheit) sowie den gezielten und kontrollierten Einsatz von Arz-
neimitteln (Anwendungssicherheit) gewahrleistet werden. Es wurden zu allen formulierten Proble-

men ein oder mehrere Ziele zu deren Losung formuliert. Die Ziele kénnen als mehrheitlich koharent
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zur Problemdefinition beurteilt werden. Es fallt jedoch auf, dass der Schutz der Konsumenten vor
unerwiinschten TAM-Riickstdnden in Lebensmitteln tierischer Herkunft im Zweckartikel der TAMV
festgehalten, jedoch keine entsprechende Zielvorgabe fiir eine Minimierung der Antibiotikaresisten-
zentwicklung gemacht wird. Die Zielvorgaben sind in diesem Punkt unvollstandig und nicht koharent

mit der Problemdefinition.

Tabelle 5: Ubersicht zu Problemen und entsprechenden Zielvorgaben in der Konzeption der TAMV

Problem Ziele (iibergeordnet)

Humangesundheit ist gefdhrdet (Lebensmittelsicherheit) | TAM sollen nur nach den Regeln der veterindrmedizinischen

Tiergesundheit ist nicht sichergestellt (Tierschutz) und pharmazeutischen Wissenschaften verschrieben, abgege-

Absatzmarkte im In- und Ausland fiir Lebensmittel tieri- | ben und angewendet werden (fachgerechter Einsatz von

scher Herkunft sind nicht gesichert TAM).

Humangesundheit ist gefahrdet Die Konsumenten sollen vor unerwiinschten TAM-

(Lebensmittelsicherheit) Rickstdanden in Lebensmitteln tierischer Herkunft geschitzt
werden.

Tiergesundheit ist nicht sichergestellt (Tierschutz) Zum Schutz der Gesundheit der Tiere soll die Versorgung mit
qualitativ hochstehenden, sicheren und wirksamen TAM ge-
wabhrleistet sein.

2.2.3 Operative Vorgaben
Damit die definierten Ziele erreicht werden kénnen, umfassen die entsprechenden Regulierungen
der TAMV Vorschriften fir die Verschreibung und Abgabe von TAM (Art. 42 HMG), zu den Buchfiih-
rungspflichten (Art. 43 HMG) sowie zur Vereinheitlichung und Koordination des Vollzugs (Art. 44
HMG). Tabelle 6 enthalt eine zusammenfassende Darstellung der entsprechenden operativen Vorga-

ben, die zur Erreichung der Ziele formuliert wurden.

Die operativen Vorgaben werden wie folgt bewertet: Die operativen Vorgaben in der Verordnung
sind mehrheitlich koharent zu den Ubergeordneten Programmelementen (Problemdefinition und
Zielvorgaben). Zudem enthalten sie prazise, vollstandige Angaben zu den Rechten und Pflichten der
Politikadressaten. Einzelne Massnahmen zur Erreichung der Ziele, wie die TAM-Vereinbarung oder
die FTVP, werden nicht nur in der Verordnung festgehalten, sondern in zusatzlichen Vollzugsinforma-

tionen (Merkblatter von Swissmedic) weiter erldutert.

Tabelle 6: Ubersicht zu Zielen und operativen Vorgaben in der Konzeption der TAMV

Ziele Operative Vorgaben
TAM sollen nur nach den Regeln - Buchflhrungs- und Dokumentationspflichten
der veterindrmedizinischen und - Bestimmungen zu Hofmischungen und Abgabe auf Vorrat ohne klinische Priifung
pharmazeutischen Wissenschaften des Gesundheitszustandes (TAM-Vereinbarung)
verschrieben, abgegeben und - Bestimmungen zur Professionalisierung und Vereinheitlichung der Kontrollen
angewendet werden (Fachgerech- - Ausnahmeregelungen fiir Versorgungsengpasse mit TAM festlegen
ter Einsatz von TAM).
Schutz der Konsumenten vor uner- | - Buchflihrungs- und Dokumentationspflichten
wiinschten TAM-Ruckstanden in - Bestimmungen zu Hofmischungen und Abgabe auf Vorrat ohne klinische Priifung
Lebensmitteln tierischer Herkunft des Gesundheitszustandes (TAM-Vereinbarung)
- Bestimmungen zur Professionalisierung und Vereinheitlichung der Kontrollen
- Ausnahmeregelungen fir Versorgungsengpasse mit TAM festlegen
Zum Schutz der Gesundheit der - Vorgaben zu Vorgehen bei Versorgungsliicken
Tiere soll die Versorgung mit quali- | - Ausnahmeregelungen fiir Versorgungsengpasse mit TAM festlegen
tativ hochstehenden, sicheren und - Bestimmungen zu Hofmischungen und TAM-Vereinbarung
wirksamen TAM gewadhrleistet sein.
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Die Bestimmungen zum Beimischen von TAM auf hofeigenen Anlagen und betreffend die FTVP (Art.
18 bis Art. 21) sind koharent zur Problemdefinition, in der darauf hingewiesen wird, dass der miss-
brauchliche Einsatz von TAM vor allem bei FUAM eingeschrankt werden muss. Jedoch fallt auf, dass
die Herstellung von FUAM in Futtermihlen nicht durch die TAMV geregelt wird. Die operativen Vor-
gaben der Verordnung sind in dieser Hinsicht nicht vollstandig und lediglich teilweise koharent zu
den formulierten Problemursachen. Zudem fokussieren die operativen Vorgaben zur Erreichung ei-
nes fachgerechten Einsatzes stark auf die Dokumentationspflichten der Politikadressaten (Tierarzte
und Nutztierhalter), ** wihrend die Anforderungen an die Akteure, die TAM einsetzen (Tierdrzte und
Nutztierhalter), minimal sind. Obwohl diese Akteure iber weitreichende Kompetenzen bei der Abga-
be respektive bei der Anwendung von TAM verfligen, werden nur wenige Vorgaben dazu gemacht,
tiber welches Wissen sie verfigen missen.*’ Der Tierarzt erhilt im Rahmen seiner Ausbildung die
fachliche Kompetenz, um Tierarzneimittel fachgerecht einzusetzen. Trotzdem fehlt bei einigen Tier-
arzten die Sensibilisierung fir den Zweck der in der TAMV vorgesehenen Instrumente, wie die Be-
triebsbesuche im Rahmen einer TAM-Vereinbarung. Die Sicherstellung einer verstarkten Ausbildung
der Nutztierhalter und einer kontinuierlichen Weiterbildung der Tieradrzte ist nach Ansicht verschie-
dener Interviewpartner Garant dafiir, dass das Ziel eines fachgerechten Einsatzes von TAM erreicht
werden kann. Des Weiteren werden keine operativen Vorgaben dazu gemacht, wer fir die Versor-
gungssicherheit zustdndig ist. Dies kann jedoch nicht als Inkohdrenz gewertet werden, weil der
Zweckartikel lediglich festlegt, dass die Versorgung mit qualitativ hochstehenden, sicheren und wirk-

samen Heilmitteln garantiert sein muss und nicht die Versorgung mit ausreichend Heilmitteln.

2.2.4 Organisatorische Vorgaben
Aus den organisatorischen Vorgaben der TAMV wird klar ersichtlich, welche Behdrden, Amtsstellen
oder privaten Akteure fiir den Vollzug der Regulierungen zustdndig sind. Diese Zuweisung von Zu-
standigkeiten enthalt die detailliert beschriebenen Verantwortlichkeiten bei den Dokumentations-
pflichten, bei der FTVP und bei den Betriebsbesuchen, die prazise Zuteilung von Verantwortlichkeiten
und Zustandigkeiten fur die Kontrollen in den Kantonen und die verantwortlichen Vollzugsstellen auf
Bundesebene. Die technischen Weisungen enthalten zudem detaillierte Angaben (iber die Organisa-

tion und Durchfiihrung der amtstierarztlichen Kontrollen in den Kantonen.

Wir bewerten die organisatorischen Vorgaben wie folgt: In der TAMV wird detailliert aufgefiihrt,
welche Vollzugstatigkeiten durch welche (staatlichen und privaten) Akteure vorgenommen werden
missen. Um einen einheitlichen Vollzug in den Kantonen zu erreichen, werden in der TAMV und den

dazugehorigen technischen Weisungen die Zustandigkeiten, Vorgaben und Rahmenbedingungen fir

¥ piese Bestimmungen betreffen die Art. 4 und 5, Art. 16 und 17 und die Art. 25 bis Art. 29 der TAMV.

3! Mit Ausnahme von Art. 8 Abs. 2 TAMV brauchen die Tierhalter fir die Anwendung von TAM keine spezielle Ausbildung.
Der Tierarzt wird lediglich im Rahmen der Wahrnehmung der Aufgabe als FTVP zu einer Weiterbildung verpflichtet (Art. 20
Abs. 2 lit.b TAMV).
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die Kontrollen auf allen staatlichen Ebenen klar festgelegt. Die organisatorischen Vorgaben erschei-
nen vollstandig und koharent mit den libergeordneten Elementen der Politikkonzeption. Jedoch ist in
der TAMV nicht festgehalten, wer fiir welche Art der Rechtspflege verantwortlich ist. Wahrend in der
Verordnung in Art. 16 und Art. 30 vorgeschrieben ist, dass Swissmedic das Rezeptformular fiir FUAM
sowie die technischen Weisungen zur Verfligung stellen muss, gibt es keine Angaben dazu, wer zu-
standig ist fUr die Aktualisierung der Merkblatter. In diesem Punkt sind die organisatorischen Vorga-

ben unvollstandig.

2.3 Beurteilung der empirischen Evidenz der Politikkonzeption

Die Prifung der empirischen Evidenz erfolgt, um beurteilen zu kénnen, ob die Annahmen Uber die
Ursachen eines gesellschaftlichen Problems und die Wirkungszusammenhange zu dessen Ldsung
durch die entsprechenden Vorgaben auf wissenschaftlich fundierten Erkenntnissen (Evidenz) basie-
ren. Die folgende Beurteilung basiert auf der Einschatzung einer Fachspezialistin im Bereich Veterina-
ry Publicy Health. In Kapitel 2.3.1 wird beurteilt, ob die definierten Ziele der TAMV durch die opera-
tiven Vorgaben erreicht werden kénnen, bevor in Kapitel 2.3.2 dann die wissenschaftliche Beurtei-

lung der Ziele selbst erfolgt.*

2.3.1 Beurteilung der Wirkungszusammenhdnge
Die Regulierung, dass die hofeigene Mischung unter die Aufsicht einer Fachperson (FTVP) gestellt
wurde, ist aus fachwissenschaftlicher Sicht eine positive Neuerung (Art. 18 bis Art. 21 TAMV). Eine
hohe Qualitat der Mischung zwischen Futter- und Arzneimittel ist ein wichtiger Faktor fir die Wirk-
samkeit der Medikamente. Wird keine homogene Mischung erreicht, kann dies dazu fiihren, dass die
einzelnen Tiere zu viel oder zu wenig TAM erhalten, was negative Auswirkungen auf die Tiergesund-
heit und die Lebensmittelsicherheit hat. Zudem kann die Verabreichung von Antibiotika liber das
Futter zu einem erhdhten Risiko fir Antibiotikaresistenzen fiihren (Verschleppung, Unterdosierung).
Generell ist daher die professionelle Herstellung von FUAM in Futtermihlen einer hofeigenen Her-
stellung vorzuziehen. Das Top-Dressing (direktes Einmischen eines AMV in Wasser oder Futter ohne
technische Anlage und Verabreichung direkt im Trog ohne technische Anlage) hingegen ist gemass
der Einschatzung der Expertin die risikoreichste Form der Anwendung, weil dadurch die Bestimmun-
gen zur Herstellung von FUAM ganzlich umgangen werden. Bei einer Anwendung via Top-Dressing
gibt es Uiberhaupt keine Kontrolle tiber den Mischvorgang und die Qualitdt der resultierenden Mi-

schung, z.B. im Hinblick auf deren Homogenitat

Da der nicht fachgerechte Einsatz von FGAM eine Gefahr fiir die Ausbildung von Antibiotikaresisten-

zen und somit fir die Gesundheit des Menschen darstellt, misste er aus fachlich wissenschaftlicher

Die Beurteilungen in diesem Kapitel stiitzen sich insbesondere auf die Informationen aus einem Experteninterview.
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Sicht reduziert werden. Die individuelle Behandlung von Tieren mittels Injektionen ware die wirk-
samste Form der Anwendung von TAM. Eine solche ist aber in grossen Tierbestanden sehr aufwandig
und oft zu teuer. Die Aufgaben, die durch die FTVP wahrgenommen werden missen, sind daher ins-

gesamt sinnvoll und zweckmassig (Art. 19 bis Art. 21 TAMV).

Die TAM-Vereinbarung (Art. 10 TAMV) beinhaltet, dass TAM nur noch auf Vorrat abgegeben werden
kénnen, wenn der Tierarzt deren Einsatz im Rahmen von Betriebsbesuchen kontrolliert. Dadurch
konnte eine Verbesserung gegeniiber dem frilheren Zustand erreicht werden, als dies noch nicht
zwingend war. Trotzdem kénnte die TAM-Vereinbarung noch weiter differenziert und dadurch im
Hinblick auf den fachgerechten Einsatz und die Tiergesundheit wirksamer ausgestaltet werden. Die
Abgabe von Medikamenten im Rahmen einer TAM-Vereinbarung sollte ausschliesslich fir klar defi-
nierte, auch fur Nutztierhalter beurteilbare Indikationen erfolgen. Bei Infektionskrankheiten greifen
die gemass Anhang 1 TAMV vorgeschriebenen Beurteilungskriterien sowie die Anzahl Betriebsbesu-
che (mindestens zwei Mal jahrlich) zu kurz fir eine gezielte und effektive Behandlung der Erkran-
kung. Die Anzahl der Betriebsbesuche sowie die vorgeschriebenen Beurteilungskriterien sollten des-
halb unter anderem von der Indikation und der Art des Medikaments abhingig gemacht werden.*
Fiir die meisten Infektionskrankheiten zum Beispiel gilt, dass die Behandlung besser wird, wenn die

Tiere unter die Aufsicht einer medizinischen Fachperson gestellt und regelmassig untersucht werden.

Durch die Bestimmungen, die die Buchflihrungspflichten aller im Vollzug involvierter Akteure (Tier-
arzte und Nutztierhalter) betreffen, werden Vorgaben fiir eine wirksame Warenflusskontrolle im
Interesse der Arzneimittel- und Lebensmittelsicherheit gemacht. Erwiinscht ware jedoch zusatzlich
eine standardisierte und elektronische Dokumentation, um auch eine statistische Auswertung des
TAM-Einsatzes zu ermoglichen. Zumindest die Erfassung der FUAM mittels elektronischen Rezept-
formulars wiirde einen grossen Fortschritt bei vergleichsweise kleinem Aufwand darstellen. Auf der
Grundlage der Daten aus der elektronischen Erfassung des Rezeptformulars kénnte auch das Antibio-

tika-Verbrauchsmonitoring verbessert werden.

Das Antibiotika-Verbrauchsmonitoring (Art. 36, Abs. 1 TAMV) enthélt aktuell lediglich Daten zu Ver-
triebsmengen. Fiir ein aussagekraftiges Monitoring ware es aus fachlich wissenschaftlicher Sicht rele-
vant zu wissen, wie viele und welche Antibiotika fiir welche Indikation und bei welcher Tierart einge-
setzt werden. Die Resistenzbildung ist abhangig von der Art der eingesetzten Antibiotika. Durch die
Verbindung einer aussagekraftigen Verbrauchsstatistik mit den aktuellen Antibiotikaresistenzen im
Human- und Tierbereich kénnte eine Grundlage geschaffen werden, um bei einer moéglichen Resis-
tenzbildung am richtigen Ort eingreifen und entsprechende Massnahmen auch politisch legitimieren

zu kdnnen.

%3 Die Anzahl Betriebsbesuche sollte noch von weiteren Faktoren abhangig gemacht werden. Siehe Kapitel 8.2.5.
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Bei den Bestimmungen zur Umwidmung (Art. 6 und Art. 12 TAMV) und zu den Absetzfristen (Art. 13
TAMV) handelt es sich um eine Austarierung zwischen den beiden Zielen Lebensmittelsicherheit und
Tiergesundheit. Aus wissenschaftlicher Sicht besteht aufgrund der definierten Absetzfristen kein
Problem fir die Lebensmittelsicherheit. Die Absetzfristen werden nach dem Vorsorgeprinzip haufig

zu lang festgelegt. Die Umwidmungskaskade minimiert das Gesundheitsrisiko fiir den Menschen.

2.3.2 Beurteilung der Ziele
Wahrend bei der Konzipierung der TAMV die Lebensmittelriickstandsproblematik als grosseres Prob-
lem beurteilt wurde, ist heute aus wissenschaftlicher Sicht die Antibiotikaresistenzbildung fiir den
Menschen gefahrlicher als die Riickstandsproblematik von TAM in Lebensmitteln. Daher sollte die
Minimierung der Antibiotikaresistenzen heute als prioritares Ziel verfolgt werden. Die zwei realis-
tischsten, wirksamsten und effektivsten Ansatze dazu wéaren ein besseres, starker auf die Tierge-
sundheit ausgerichtetes Management von Betrieben und ein gezielterer Einsatz von Antibiotika, was

oft nur durch eine laboranalytische Untersuchung des Krankheitserregers erzielt werden kann.

Die Wirkungszusammenhange und Zielstellungen der TAMV sind aus wissenschaftlicher Perspektive
im Allgemeinen sehr plausibel. Die gewahlten Ansatzpunkte zur Problemldsung werden als zielfiih-
rend und zweckmadssig angesehen. Aus fachwissenschaftlicher Sicht ergeben sich zwei weitere Mass-
nahmen, welche den fachgerechten Einsatz von TAM verbessern kdnnten: Einerseits die Verminde-
rung des wirtschaftlichen Anreizes beim Verkauf von Medikamenten und andererseits die Starkung

der Praventionsarbeit, beispielsweise durch staatlich finanzierte Tiergesundheitsdienste.

2.4 Bewertung der dusseren Koharenz

Die TAMV bewegt sich in einem interdisziplindren Feld. Neben den gesundheitspolitischen gilt es
auch sozial-, wettbewerbs-, landwirtschafts-, umwelt- und berufsbildungspolitische Aspekte zu be-
ricksichtigen. An dieser Stelle wird auf zwei Inkohdrenzen eingegangen, die im Rahmen der Inter-

views angesprochen wurden. **

Eine erste betrifft die Abstimmung der Wirkstoffe ohne Hochstkonzentrationen (Anhang 2 Listen a
und b TAMV) mit der Fremd- und Inhaltsstoffverordnung (FIV). Seit dem Inkrafttreten des Veterinar-
abkommens zwischen der Schweiz und der EU im Jahr 2009 werden die Risikobewertungen fir Rick-
stande von Arzneimitteln in tierischen Lebensmitteln aus der EU libernommen. Wirkstoffe mit
Hochstkonzentrationen wurden bereits von der EU ibernommen. Wirkstoffe ohne Héchstkonzentra-
tionen sind in den Listen a und b von Anhang 2 der TAMV enthalten und wurden bis heute nicht tber
einen statischen Verweis zur EU-Verordnung abgeglichen. Grundsiatzlich gilt es Aquivalenz zu schaf-

fen zwischen der EU Regelung Gber pharmakologisch wirksame Stoffe und ihre Einstufung hinsicht-

3% Eiir eine detaillierte Diskussion und Bewertung der dusseren Koharenz, siehe Sager et al. 2011: 30-32.
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lich der Riickstandshéchstmengen in Lebensmitteln tierischen Ursprungs (EU Verordnung 37/2010),
und der entsprechenden Listen in der FIV und im Anhang der TAMV in der Schweiz. Das heisst kon-
kret, dass eine Uberfiihrung dieser Stoffe in die FIV oder die Ubernahme der EU-Verordnung in eine
eigene CH-Verordnung vorgenommen werden sollte. Bei der Ubernahme dieser Listen muss sicher-
gestellt werden, dass die Aquivalenz mit den EU-Bestimmungen zur Herstellung von Arzneimitteln

gemass Formula magistralis in der TAMV hergestellt wird.*

Zweitens miusste die Koharenz zwischen der TAMV und den Bestimmungen des Tierschutzgesetzes
(TschG) lGberprift werden. Zum einen musste untersucht werden, ob im Falle von Tierseuchen, wenn
rasch Medikamente abgegeben werden miissen, noch im Sinne der TAMV gehandelt werden kann.
Zum anderen wurde darauf hingewiesen, dass die massive Behandlung von Nutztieren mit TAM im
Widerspruch stehen kann zu den Bestimmungen des TschG. Ziel des TschG ist der Schutz der Wiirde
und des Wohlergehens der Tiere. Die Kohadrenz der Bestimmungen des TschG mit der Masthaltung

und dem damit verbundenen praventiven Einsatz von Antibiotika wurde kritisch beurteilt.

2.5 Beurteilung der Regulierungen durch die betroffenen Akteure

In diesem Kapitel wird zuerst die Beurteilung der Regulierungsstarke durch die davon betroffenen
Akteure dargelegt (Kapitel 2.5.1). In Kapitel 2.5.2 wird die Abgrenzung zwischen Futtermitteln und

Arzneimitteln sowie deren Beurteilung durch die interviewten Personen verdeutlicht.

2.5.1 Beurteilung der Regulierungsstdrke
Die Regulierungen der TAMV werden (iber alle Akteure hinweg als eher zu stark bewertet, vor allem
von der Tierdrzteschaft und von den Bauernverbadnden (siehe Abbildung 2). Es wurde von samtlichen
Befragten darauf hingewiesen, dass die Dokumentationspflichten umfangreich sind. Sowohl die Do-
kumentation (durch Tierarzt und Tierhalter) als auch die Kontrolle der Dokumente werden als auf-
wandig angesehen. Das Kosten-Nutzen-Verhaltnis der vorgeschriebenen Dokumentation wird als
unglinstig eingeschatzt. Einzelne Dokumentationen (wie z.B. die Inventarliste) kdnnten praxisbezo-
gener gestaltet werden. Im Hinblick auf die Aufrechterhaltung der Warenflusskontrolle beurteilen wir

eine Anpassung in diesem Bereich jedoch als kritisch, eine solche ist nur mit Vorsicht vorzunehmen.

Die Regulierungen fiir die einzelnen Branchen werden vor allem von den Bauernverbanden, von den
Fachsektionen der Nutztiermedizin® und von den Tiergesundheitsdiensten®” als zu restriktiv erach-

tet. In der TAMV fehlen zum Teil branchenspezifische Regelungen, zum Beispiel fiir Fische, fir Pferde

3 Weitere Ausfiihrungen zu diesem Thema finden sich in Kapitel 7.1 und 7.3.
36 . . . . . .

Flnf von sechs Befragten dusserten sich in diesem Sinne.
37 . . o . . . .

Zwei von drei Befragten dusserten sich in diesem Sinne.
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und fiir Bienen.?® Detaillierte Anderungswiinsche fiir einzelne Branchen miissten im Rahmen einer

Revision der TAMV bei den entsprechenden Fachsektionen der Nutztiermedizin eruiert werden.

Abbildung 2: Einschatzung der Starke der Regulierungen der TAMV

100%
90% ® Kantonale Bauernverbdnde (n=26)
80%
70%
60% Tierarzte (n=372)
50%
40%

Kantonstierarzte (n=19)

20% ——
10% -

0% _J -

Frage: Finden Sie, dass die TAMV zu stark, genau richtig oder zu wenig stark regulierend eingreift?

Ein Drittel der Kantonstierdrzte sowie verschiedene Vertreter der Fachsektionen Nutztiermedizin
haben betreffend der Regulierungsstarke fiir einzelne Branchen darauf hingewiesen, dass die Be-
triebsbesuche nicht differenziert genug reguliert werden. Wahrend bei kleinen Betrieben ein zweiter
Besuch pro Jahr keinen Mehrwert zur Sicherstellung des fachgerechteren Einsatzes bringt, sind bei
grossen Betrieben wie Geflligelhaltungsbetrieben, Schweine- oder Kilbermastbetrieben mehr als
zwei Besuche notwendig, um den fachgerechten Einsatz von TAM sicherzustellen. Vorgeschlagen
wird, dass bei den Betriebsbesuchen ein risikobasierter Ansatz gewahlt wird, der die Anzahl der Be-

triebsbesuche nach Betriebsgrosse, Betriebstyp und Tierart differenziert.*

Mehr als die Halfte der befragten Hersteller von FUAM empfindet die Inspektionsrichtlinien fir die
Herstellung von FUAM von Swissmedic als zu restriktiv, da sie weder verhaltnismassig noch praxisori-
entiert seien. Die Bestimmungen orientieren sich stark an der Herstellung von Humanarzneimitteln.
Die hohen Anforderungen fiihren zunehmend zu einer Einstellung der professionellen Produktion
von FUAM. Zudem stiinden die Anforderungen in keinem Verhéltnis zu den Vorschriften fir die Her-
stellung von FUAM auf Nutztierbetrieben, was zu einer Wettbewerbsverzerrung zu Lasten der Fut-

termihlen fuhre.

2.5.2 Beurteilung der Abgrenzung zwischen Futtermittel und Arzneimittel
Ein Erzeugnis zur oralen Fitterung von Nutztieren oder Heimtieren ist dann ein Futtermittel, wenn es

der Versorgung des Koérpers mit Stoffen dient, die dessen normale Entwicklung und Funktion gewahr-

%8 |m Bereich der TAM fiir Fische werden die Bestimmungen zu Artikel 7 als zu restriktiv eingestuft. Gegenwartig diirfen
Medizinalpersonen nur jene TAM nur fir die Versorgung der eigenen Kundschaft auf Vorrat einfiihren, die in der Schweiz
nicht zugelassen sind. Bei den Pferden ist die Abgrenzung zwischen Heim- und Nutztieren haufig schwierig.

¥ Weitere Ausfiihrungen zu den Betriebsbesuchen finden sich in Kapitel 4.2.
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leisten (Art. 2 Abs. 1 Futtermittel-Verordnung). Heilanpreisungen, also Angaben, welche sich auf Ei-
genschaften der Vorbeugung, Erkennung, Behandlung oder Heilung von Krankheiten beziehen, sind
fur Futtermittel nicht zul3ssig. Produkte mit Heilanpreisungen gelten konsequenterweise als FGAM.*
Abgesehen von Heilanpreisungen ist fiir die Definition eines Produktes auch ausschlaggebend, ob
dieses pflanzliche Wirkstoffe enthalt. Futtermittelzubereitungen mit pflanzlichen Stoffen, bei denen
aufgrund der Zusammensetzung die pharmakologischen gegeniiber den erndhrungsphysiologischen
Eigenschaften im Vordergrund stehen, gelten als Phytoarzneimittel und missen daher durch die da-
flir kompetente Behérde Swissmedic beurteilt werden. Zubereitungen mit Giberwiegend erndhrungs-
physiologischen Eigenschaften und konformer Zusammensetzung (Vitamine, Mineralstoffe und Spu-
renelemente) gelten als sogenannte Ergdnzungsfuttermittel, fiir welche die ALP (Forschungsanstalt
Agroscope Liebefeld-Posieux) zustandig ist. Diese Abgrenzung ist in vielen Fallen schwierig und es

besteht eine gewisse Grauzone.

2.6 Fazit Politikkonzeption

Die innere Koharenz der TAMV wird als hoch bewertet. Die Probleme, welche durch die Gesetzge-
bung gelost werden sollen, sind klar, deren Ursachen benannt und Ziele zu deren Losung formuliert.
Obwohl die Antibiotikaresistenzwicklung als Gefahr fiir die menschliche Gesundheit angesehen und
somit als Problem definiert wird, fehlt eine entsprechende Zielvorgabe. Die operativen Vorgaben in
der TAMV enthalten prazise und vollstandige Angaben zu den Rechten und Pflichten der Politikadres-
saten. Die Vorgaben fir die Herstellung von FGAM in Futtermihlen werden nicht durch die TAMV
geregelt, in dieser Hinsicht sind die operativen Vorgaben unvollstandig. Zudem fokussieren die ope-
rativen Vorgaben zur Erreichung eines fachgerechten Einsatzes stark auf die Dokumentationspflich-
ten der Politikadressaten (Tierdrzte und Nutztierhalter), wahrend die Anforderungen an die Ausbil-
dung der Nutztierhalter und an die Weiterbildung der Tierarzte, die TAM einsetzen respektive abge-
ben, minimal sind. Die organisatorischen Vorgaben bezliglich Vollzugstatigkeiten sind ebenfalls klar
festgelegt und koharent mit den lbergeordneten Bestandteilen der Politikkonzeption. Jedoch ist in
der TAMV nicht festgehalten, wer fir welche Art der Rechtspflege verantwortlich ist. Beispielsweise

gibt es keine Angaben dazu, wer zustandig ist fur die Aktualisierung der Merkblatter.

Die Evidenzbasierung der TAMV wird ebenfalls als sehr plausibel beurteilt. Die Verminderung des
wirtschaftlichen Anreizes beim Verkauf von Medikamenten und die Starkung der Praventionsarbeit
im Bereich der Tiergesundheit kdnnten den fachgerechten Einsatz von TAM noch weiter verbessern.

Aus wissenschaftlicher Sicht ist aktuell die Antibiotikaresistenzbildung fiir den Menschen gefahrlicher

“° Die Forschungsanstalt Agroscope Liebefeld-Posieux (ALP) hat daflr in Zusammenarbeit mit Swissmedic eine Liste erarbei-
tet, welche Formulierungen aufzahlt, die als Heilanpreisungen fir Futtermittel nicht gestattet sind (Online verfugbar:
http://www.agroscope.admin.ch/futtermittelkontrolle/00709/index.htmlI?lang=de [Zugriff am 25.4.2012]).
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Formative Evaluation Vollzug Tierarzneimittelverordnung 18

als die Riickstandsproblematik von TAM in Lebensmitteln. Daher sollte die Minimierung der Antibio-
tikaresistenzen aus fachlich wissenschaftlicher Sicht als prioritares Ziel verfolgt werden. Mit zwei
Ausnahmen (betreffen die Abstimmungen mit der FIV und dem TschG) wurde auch die dussere Koha-

renz positiv bewertet.

Die Regulierungen der TAMV werden Uber alle Akteure hinweg als eher zu stark bewertet. Vor allem
die Dokumentation wird als aufwandig angesehen. Vor dem Hintergrund der Aufrechterhaltung der
Warenflusskontrolle beurteilen wir jedoch eine Anpassung in diesem Bereich als kritisch. Zudem
wirden die Betriebsbesuche nicht differenziert genug reguliert. Vorgeschlagen wird, dass bei den
Betriebsbesuchen ein risikobasierter Ansatz gewahlt wird. Die Inspektionsrichtlinien von Swissmedic
fiir die Herstellung von FGAM in Futtermiihlen werden als zu restriktiv angesehen. Die Bestimmungen
orientierten sich stark an der Herstellung von Humanarzneimitteln und stiinden in keinem Verhaltnis

zu den Vorschriften fur die Herstellung von FUAM auf Nutztierbetrieben.

3 Behodrdenarrangement

Wahrend die Kantone sowie private Akteure fir den Gesetzesvollzug und die Kontrollen verantwort-
lich sind, hat der Bund im Bereich der Abgabe und Anwendung von TAM eine Oberaufsichtsfunktion
(Art. 44 HMG). Infolge der primaren Vollzugszustandigkeit der Kantone kommt es zu unterschiedli-
chen Kompetenzordnungen und damit auch zu variierenden Verwaltungsstrukturen und Ressourcen-
ausstattungen fiir den Vollzug innerhalb ein und derselben 6ffentlichen Politik. In diesem Kapitel
wird zunachst die Organisation der Umsetzung auf Bundesebene sowie die Beurteilung des Behor-
denarrangements durch die Bundes- und Kantonsakteure vorgestellt (Kapitel 3.1). In Kapitel 3.2 wer-
den Vorschldge fir eine Reorganisation auf Bundesebene unterbreitet. In Kapitel 3.3 erfolgt eine
Beurteilung der Vollzugsaufgaben durch die ALP und durch das IVI. In Kapitel 3.4 wird die Organisati-
on der Umsetzung auf kantonaler Ebene verdeutlicht, bevor in Kapitel 3.5 auf die Umsetzungsstruk-
turen bei privaten Akteuren eingegangen wird. Kapitel 3.6 fasst die Ergebnisse zum Behdrdenarran-

gement zusammen.

3.1 Die Organisation der Umsetzung auf Bundesebene

Abbildung 3 zeigt, welche Akteure auf Bundesebene fiir welche Aspekte im System des Vollzugs der
Regulierungen betreffend TAM zustandig sind. Das Bundesamt fiir Gesundheit (BAG) ist zustandig fiir
die Rechtsentwicklung und-pflege im Bereich des Heilmittelrechts und betreut die TAMV (Art. 82
HMG).
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Abbildung 3: Organisation der Zustandigkeits- und Umsetzungsstruktur im Bereich TAM
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Seit dem Inkrafttreten des HMG im Jahr 2002 wird die Qualitat, Sicherheit und Wirksamkeit von TAM

durch Swissmedic, ein nationalstaatliches Arzneimittel-Marktzutritts- und Uberwachungssystem,

sichergestellt. Dartber hinaus ist Swissmedic geméass TAMV zustandig fir die Vollzugsunterstiitzung

sowie die Aufsicht Gber den kantonalen Vollzug (siehe Tabelle 7).

Tabelle 7: Ubersicht zu den Zustandigkeiten von Swissmedic gemiss Vorgaben der TAMV

Artikel in TAMV Inhalt
Art. 16, Abs. 1 Swissmedic muss das amtliche Rezeptformular zur Verfligung stellen
Art. 16, Abs. 4 Swissmedic kann das Formular in elektronischer Form zur Verfigung stellen
Swissmedic ist zustandig fur die Herstellungsbewilligung von hofeigenen Anlagen fiir die Mischung
Art. 18, Abs. 1 .
von FUAM
Swissmedic ist zustandig fir die Erarbeitung der technischen Weisungen (in Absprache mit dem
Art. 30, Abs. 4 BVET, dem BLW, dem BAG und der schweizerischen Akkreditierungsstelle SAS sowie den Kontrollor-
ganen)
Art. 33, Abs. 1 Swissmedic erhélt Bericht Uber die kantonalen Vollzugsdaten (Datenerhebung).
Art. 33, Abs. 2 Das Institut wertet diese Berichte aus und veroffentlicht sie (Datenauswertung).
Art. 35 Auf Verlangen von Swissmedic missen verschiedene Daten von den kantonalen Vollzugsakteuren
zur Verfiigung gestellt werden.
Art. 36, Abs. 1 Swissmedic bearbeitet die Vollzugsdaten aus den Kantonen und erstellt eine TAM-

Verbrauchsstatistik.
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Swissmedic ibernimmt somit Aufgaben in den Bereichen Anwendungssicherheit und Arzneimittelsi-
cherheit. Im Bereich der Vollzugsunterstiitzung und Produktsicherheit werden von Swissmedic zwei
Austauschplattformen, die Fachkommission Tierarzneimittel sowie das Veterinary Inspectorate

Coordination Commitee (VetICC), gefiihrt.*!

Neben Swissmedic sind in der Schweiz noch weitere Stellen an der Zulassung oder Uberpriifung von
Praparaten, Wirkstoffen, Futtermitteln oder Zusatzstoffen in der Veterindrmedizin beteiligt (Minte-
ner 2010: 25). Das Institut fur Viruskrankheiten und Immunprophylaxe (IVI) ist die Zulassungsstelle
flr immunologische Arzneimittel fiir den tierarztlichen Gebrauch und ist dem BVET angegliedert. Die
ALP ist zustandig fir die Kontrolle der Futtermittel (iber die Herstellung und das Inverkehrbringen bis
zur Abgabe an die Tierbesitzer. Damit stellt die amtliche Futtermittelkontrolle das erste Glied der
Kontrolle entlang der Lebensmittelkette dar. Die ALP ist administrativ dem BLW angegliedert und
entnimmt seit 2008 gemadss einer Vereinbarung mit Swissmedic in Futtermihlen auch Proben von

FGAM.

Das Bundesamt flir Veterindrwesen (BVET) tragt die Daten aus den kantonalen tierarztlichen Kontrol-
len in den Nutztierbetrieben im Datenerfassungs- und Analysesystem des Veterinardienstes Schweiz
(ISVET) zusammen.* Das BVET wird im Rahmen der Umstrukturierung der Departemente ab dem
1.1.2013 dem Eidgendssischen Departement des Innern (EDI) und nicht mehr dem Eidgendssischen
Volkswirtschaftsdepartement (EVD) angegliedert sein. Im Rahmen der Oberaufsicht im Bereich Tier-
gesundheit/Tierschutz berdt das BVET die Kantone, stellt Informationen zur Verfiigung und unter-
stltzt die Forschung und Weiterbildung im Veterindrbereich. Im Folgenden wird zuerst die Beurtei-
lung dieses Behodrdenarrangements auf Stufe Bund durch die Bundesakteure (in Kapitel 3.1.1) und

anschliessend durch die Kantonstierarzte (in Kapitel 3.1.2) diskutiert.

3.1.1 Beurteilung des Behérdenarrangement Bund durch die Bundesakteure
Das BVET ist geméass TAMV auf dem Gebiet der Anwendungssicherheit von TAM weder fiir die Ober-
aufsicht noch fir die Vollzugskoordination und —unterstiitzung verantwortlich. Trotzdem ist es in die
Erarbeitung und Aktualisierung verschiedener Vollzugshilfen involviert (siehe Kapitel 2.1). Zudem
werden die Kontrolldaten aus den kantonalen Kontrollen in den Nutztierbetrieben durch das BVET im
Rahmen des ISVET erhoben und ausgewertet, obwohl dafiir gemass Art. 33 Abs. 1 und 2 TAMV
Swissmedic zustandig ware. Eine Zusammenstellung der Daten aus den kantonalen Kontrollen in den
Detailhandelsbetrieben und bei den tierarztlichen Privatapotheken existiert bis heute nicht. Diesbe-

zuglich liegt ein Vollzugsdefizit auf Stufe Bund (Swissmedic) vor.

*I Wshrend in der Fachkommission TAM grundlegende Fragestellungen erértert werden, welche nicht durch die jeweiligen
Behorden oder Institutionen allein bearbeitet werden kdnnen, wurde das VetICC ins Leben gerufen, um die Koordination
der Kontrollen und den Informationsaustausch zwischen den Vollzugsbehorden zu gewahrleisten.

2 Das ISVET ist eine gemeinsam mit den Kantonalen Veterinarbehorden entwickelte integrierte e-Government Anwendung.
Diese ermoglicht den Datenaustausch zwischen Kantonen, amtlichen Tierdrzten und dem Bundesamt fiir Veterindrwesen.
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Gemdss Vertretern der Bundesverwaltung wird auch die Aktualisierung und Pflege der Vollzugshilfen
durch Swissmedic nicht zufriedenstellend vorgenommen. Die durch Swissmedic geflihrten Aus-
tauschplattformen (Fachkommission TAM und VetICC) werden als grundsatzlich sinnvoll aber als
wenig effektiv und nicht zielfiihrend angesehen. Bei Swissmedic wurden die personellen Ressourcen
fiir die Abteilung TAM durch die Reorganisation im Jahr 2007 reduziert. Die Abschaffung der entspre-
chenden Abteilung sowie eine strategische Fokussierung von Swissmedic auf die Arzneimittelsicher-
heit und die Humanmedizin haben dazu gefiihrt, dass die Ansprechpersonen bei Swissmedic fiir alle

am Vollzug der TAMV beteiligten Akteure nicht mehr klar identifizierbar sind.

Die informelle Zusammenarbeit mit Swissmedic wird von allen befragten Bundesstellen als gut be-
zeichnet. Bei Swissmedic existieren aber weder offizielle Ansprechpartner fiir die TAMV-relevanten
Aufgaben, noch kénnen strategische Fragen im gewilinschten Masse mit Swissmedic diskutiert wer-
den. Zwischen BAG und BVET existiert lediglich ein sporadischer Austausch, auch beim BAG fehlen
klar definierte Ansprechpartner fiir entsprechende Zustdndigkeiten im Zusammenhang mit der
TAMV. Der Informationsaustausch zwischen den Bundesstellen wird allgemein als schlecht beurteilt.
Nicht nur die Ansprechpartner, sondern auch die Verteilung der Kompetenzen zwischen den invol-
vierten Bundesstellen sind gemass den befragten Akteuren unklar verteilt.”* Die Aufteilung der Bun-
deskompetenzen auf zwei Departemente (EVD, EDI), zwei Amter (BAG, BVET) und Swissmedic er-
schwert nicht nur die Koordination und Umsetzung der Vollzugsaufgaben, sondern stellt auch fir
eine angemessene Rechtspflege eine Herausforderung dar. Die organisatorische Teilung der Kompe-
tenz fir die Oberaufsicht im Bereich der Anwendungssicherheit und fiir die Rechtsentwicklung und -
pflege ist nicht optimal. Gemass den Befragten konnen deshalb Probleme, die im Rahmen der Ober-
aufsicht zu Tage treten, nicht effektiv angegangen werden. Die befragten Akteure verweisen darauf,
dass das aktuelle Vollzugsdefizit auf Stufe Bund auch darauf zurtickgefiihrt werden kann, dass der
Bund in seiner Oberaufsichtsfunktion keine gesetzlich verankerte Moglichkeit hat, den Kantonen

verbindliche Massnahmen fiir den Vollzug vorzuschreiben (keine Sanktionsmoglichkeiten).

3.1.2 Beurteilung des Behérdenarrangement Bund durch die Kantonstierdrzte
Die Zuteilung der Oberaufsicht und die Vollzugskoordination und -unterstiitzung im Bereich der An-
wendungssicherheit an Swissmedic wird von den Kantonstierarzten als wenig sinnvoll angesehen
(siehe Abbildung 21 im Anhang). Die Oberaufsicht von Swissmedic im Bereich der Datenkontrolle
wird von Uber einem Drittel der Befragten als zu schwach eingestuft, wahrend die Oberaufsicht durch
das BVET mehrheitlich als richtig empfunden wird (siehe Abbildung 4). Zudem wurde darauf hinge-
wiesen, dass das aktuelle Vollzugsdefizit auf Bundesebene negative Folgen hat fiir die einheitliche

Umsetzung in den Kantonen.

3 Das filhrt zum Beispiel dazu, dass die Austauschplattformen von Swissmedic (VetICC und Fachkommission TAM) zwar
einen interessanten Austausch ermdglichen, aber bei identifizierten Problemen keine weiteren Schritte eingeleitet werden.
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Abbildung 4: Beurteilung der Oberaufsicht des Bundes im Bereich Datenkontrolle durch die Kantonstierarzte
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Frage 1: Wie gut nimmt das BVET lhrer Meinung nach die Aufgabe beziiglich Datenkontrolle (Kontrolle der Daten aus den
Kontrollen in den Nutztierbetrieben) wahr?

Beurteilung der Oberaufsicht von Swissmedic
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Frage 2: Wie gut nimmt Swissmedic Ihrer Meinung nach die Oberaufsicht bezliglich Datenkontrolle (Kontrolle der Daten aus
den Kontrollen in den tierarztlichen Privatapotheken und Detailhandelsbetrieben) wahr?

Die Mehrheit der Kantonstierdrzte begriisst eine Zentralisierung entsprechender Vollzugsaufgaben
beim BVET (siehe Abbildung 5). Gemass den befragten Akteuren existiert zwischen den Kantonstier-
arzten und dem BVET bereits eine gute und institutionalisierte Zusammenarbeit und die Ansprech
partner sind klar definiert. Durch die Kompetenzverschiebung der Oberaufsicht von Swissmedic zum
BVET konnten Synergien genutzt werden und es gabe eine Schnittstelle weniger.

Zusammenfassend kann festgehalten werden, dass die existierende Aufgabenverteilung auf Bundes-
ebene von allen Betroffenen als wenig effizient und effektiv beurteilt und die Zusammenarbeit zwi-

schen den Bundesstellen als suboptimal und verbesserungswiirdig angesehen wird.
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Abbildung 5: Einstellung der Kantonstierarzte zu einer Zentralisierung der Vollzugsaufgaben beim BVET

100%
90%
80%
70%
60%
50% +——
40% +——
30% +—
20% +——
10% ——

0%

Frage: Wie stehen Sie einer Zentralisierung der Aufgaben beim BVET gegeniber (Zentralisierung heisst, dass das BVET die
Oberaufsicht auch im Bereich der Kontrollen der tierarztlichen Privatapotheken und der Detailhandelsbetriebe wahr-
nimmt)?

3.2 Vorschlage fiir die Reorganisation des Behordenarrangements Bund

Eine Reorganisation des Behordenarrangements auf Stufe Bund ist fiir alle befragten Akteure wiin-
schenswert. Die Vorschldge fiir eine Reorganisation der Zuteilung der Zustandigkeiten und Kompe-
tenzen sind aber teilweise umstritten. Es herrscht Uneinigkeit, ob das BVET oder das BAG fir die
Rechtsentwicklung und -pflege zustandig sein sollte. Diese Frage stellt sich verstarkt durch die Neu-
angliederung des BVET beim EDI. Fiir eine Kompetenzzuweisung dieser Aufgabe an das BVET spre-
chen folgende Argumente: Wird aufgrund der Vollzugsdaten ein Problem eruiert, dann kann dies
durch entsprechende Anpassung der Rechtsvorschriften auch effizient und effektiv gelost werden.
Dadurch ist der Aufwand fiir die Koordination und Zusammenarbeit zwischen den Amtern geringer.
Fiir die Zuweisung dieser Aufgabe an das BAG spricht hingegen die Gefahr, dass bei einer Zuteilung
an das BVET die Kompetenzen betreffend Fragen des Heilmittelrechts sowie der Lebensmittelsicher-
heit und des Konsumentenschutzes nicht optimal ausgenutzt werden kénnen, weil diese Kompeten-

zen gegenwartig primar beim BAG (vor allem Kompetenz betreffend Heilmittelrecht) vorhanden sind.

Eine grosse Mehrheit der Befragten beflirwortet hingegen eine Neuverteilung der Kompetenzen der
Oberaufsicht im Bereich Anwendungssicherheit und Vollzugshilfen von Swissmedic zum BVET. Die
Vorteile einer solchen Zentralisierung bestehen darin, dass das BVET Synergien nutzen kann, da es
heute schon im Rahmen des ISVET die kantonalen Kontrolldaten aus den Nutztierbetrieben erhebt.
Zudem verfigt es Uber gute und institutionalisierte Kontakte zu den Kantonstierarzten und hat Erfah-
rung im Bereich Oberaufsicht. Eine Kompetenzverschiebung von Swissmedic zum BVET erscheint vor

diesem Hintergrund zweckmassig und zielfiihrend. Dartber hinaus sollte das BVET in Zusammenar-
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beit mit den davon betroffenen Akteuren (insbesondere der VSKT) die technischen Weisungen (Form
und Inhalt der kantonalen Kontrollen) aktualisieren. Zudem sollte auch die Aktualisierung und Erwei-
terung der Vollzugshilfen in den Aufgabenbereich des BVET lbergehen. Aufgrund der Reorganisation
und der strategischen Neuausrichtung von Swissmedic erscheint die Ansiedlung der Vollzugsaufga-
ben im Bereich Anwendungssicherheit bei Swissmedic nicht mehr sinnvoll. Der Vollzug im Bereich
Arzneimittelsicherheit und Zulassung hingegen gehort unbestritten in den Kompetenzbereich von

Swissmedic und sollte auch dort verbleiben.

3.3 Beurteilung der Vollzugsaufgaben von ALP und IVI

Seit 2008 entnimmt die ALP gemadss einer Vereinbarung mit Swissmedic bei ihren Inspektionen in
Futtermihlen auch Proben von FUAM. Wahrend die ALP prift, ob die Gesamtzusammensetzung der
Futtermittelgesetzgebung entspricht, prift Swissmedic, ob die in FUAM verwendeten Arzneimittel
effektiv zugelassen sind. Weil die meisten FUAM lediglich auf Bestellung produziert werden, werden
sie eher selten durch die ALP-Inspektorate kontrolliert (pro Jahr ca. 10-15 Proben von FUAM). Die
Kontrollen erfolgen unangemeldet und weisen so die gewlinschte Wirkung bei den Herstellungsbe-
trieben auf. Die Zusammenarbeit zwischen der ALP und Swissmedic sowie die Kontrollen, die durch
die ALP durchgefiihrt werden, werden von allen beteiligten Akteuren auf Bundesebene als sehr posi-
tiv beurteilt. Auch die Zuteilung der Aufgaben im Bereich der Zulassung von Impfstoffen und Seren
fiir Tiere ans Institut fur Viruskrankheiten und Immunprophylaxe (IVI) wird als zweckmassig angese-
hen. Alle Akteure finden, dass das IVI Gber ausreichend Kompetenz fiir die Aufgabenwahrnehmung
verfligt und gut organisiert ist. Hingegen ware es wiinschenswert, die Zusammenarbeit zwischen IVI
und ALP zu starken, da ein Katalog von Produkten (Produkte mit Seren im Futtermittel) existiert, der
gemeinsam beurteilt werden misste. Zudem wurde darauf hingewiesen, dass das IVl eine starke
Ausrichtung und Fokussierung auf die Virologie hat, wahrend die Ressourcen fir verstarkte For-

schung im Bereich Bakteriologie fehlen.

3.4 Organisation der Umsetzung auf kantonaler Ebene

Dieser Abschnitt beschreibt die Organisation des Kontrollsystems auf kantonaler Ebene (Kapitel
3.4.1), dessen Beurteilung durch die Politikadressaten (Kapitel 3.4.2) und die zur Verfligung stehen-
den Ressourcen (Kapitel 3.4.1). Abbildung 6 zeigt, dass die Verteilung der Aufgaben und Kompeten-

zen, wie sie die TAMV vorgibt, den Umsetzungsakteuren allgemein zumeist klar ist.
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Abbildung 6: Klarheit der Aufgaben- und Kompetenzverteilung fiir die Politikadressaten
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Frage: Sind fir Sie die Aufgaben und Kompetenzen, die lhnen durch die TAMV vorgegeben werden, klar und verstandlich

3.4.1 Organisation der amtstierdrztlichen Kontrollen
Das Kontrollsystem der Abgabe und Anwendung von TAM besteht aus den amtlichen Kontrollen
durch die Kantonstierarzte in den tieradrztlichen Privatapotheken, in den Detailhandelsbetrieben und
in den Nutztierbetrieben (Art. 30 Abs. 1 TAMV). Des Weiteren sieht die TAMV vor,** dass der Tierarzt,
mit welchem die TAM-Vereinbarung abgeschlossen wurde, jahrlich mindestens zwei Betriebsbesuche

vor Ort vorzunehmen hat.

Tabelle 15 im Anhang beschreibt die Zustandigkeit fiir die Kontrollen der tierarztlichen Privatapothe-
ken und Detailhandelsbetriebe (Art. 30 Abs. 1 lit. b und ¢ TAMV) und der landwirtschaftlichen Betrie-
be (Art. 30 Abs. 1 lit. c TAMV) in den einzelnen Kantonen und in Liechtenstein. Die Kontrollen liegen
grundsatzlich in der Verantwortung der kantonalen Veterindramter (Kantonstierdrzte) und werden
auch von diesen durchgefiihrt.* Die Nutztierbetriebe werden zumeist vom Kantonstierarzt kontrol-

liert.*

3.4.2 Beurteilung des existierenden Kontrollsystems
Das Kontrollsystem als Ganzes wird von rund zwei Dritteln der befragten Kantonstierdrzte, aber von

weniger als der Halfte der befragten Tierdrzte als geeignet angesehen, um die Ziele der TAMV zu

* Art. 1 und Art. 2 Abs. 1 in Anhang | TAMV.

“ Die Kantone der Zentralschweiz (Aargau, Basel-Landschaft, Basel-Stadt, Uri, Schwyz, Obwalden, Nidwalden) haben die
Kontrollen der tierdrztlichen Privatapotheken und Detailhandelsbetriebe an das kantonale Veterindramt Luzern ausgela-
gert, wie es Art. 31 Abs. 4 TAMV erlaubt. In dhnlicher Weise fiihrt das kantonale Veterindramt Zirich die Kontrollen dieser
Betriebe fur die Kantone der Ostschweiz (Appenzell Innerrhoden und Ausserrhoden, Glarus, Graublinden, Schaffhausen,
Thurgau) sowie flr Liechtenstein durch. Der Veterinardienst des Kantons Bern befindet sich in Verhandlungen mit den
Kantonen der Westschweiz (Genf, Wallis, Fribourg, Waadtland, Neuenburg, Jura, Solothurn), um zukiinftig fur diese die
Kontrollen der tierdrztlichen Privatapotheken und Detailhandelsbetriebe auszufihren.

Die Kantone kénnen zur Kontrolle Stellen beiziehen, die nach der européischen Norm I1SO/IEC 17020 «Allgemeine Kriterien
fiir den Betrieb verschiedener Typen von Stellen, die Inspektionen durchfiihren» und der Akkreditierungs- und Bezeich-
nungsverordnung vom 17. Juni 1996 akkreditiert sind.

“® Eine Ausnahme bildet der Kanton Basel-Stadt, der die operative Kontrolltdtigkeit dem Veterinarwesen Basel-Landschaft
Ubertragen hat.
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erreichen (siehe Abbildung 7). Die kantonalen Bauernverbande beurteilen das Kontrollsystem positi-
ver. Die Nutztierhalter werden zu Zeit nur alle zehn Jahre amtlich kontrolliert. Aus der Befragung

geht hervor, dass vor allem beziiglich der Betriebsbesuche Unzufriedenheit besteht (vgl. Kapitel 4.2).

Abbildung 7: Beurteilung des Kontrollsystems durch die Politikadressaten
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Frage: Finden Sie das vorgesehene Kontrollsystem (durch die Kantonstierdrzte) angemessen, um die Ziele der TAMV (fach-
gerechten Einsatz von TAM, Lebensmittelsicherheit und Gesundheit der Tiere) alles in allem zu erreichen?

3.4.1 Personelle und finanzielle Ressourcen fiir die Kontrollen
Bezlglich der personellen und finanziellen Ressourcen fiir die amtstierarztlichen Kontrollen zeigen
sich grosse Unterschiede zwischen den Kantonen, welche mit der Relevanz und der Grosse des Nutz-
tiersektors im entsprechenden Kanton zusammenhangen.*’ Der tiberwiegende Anteil der Ressourcen
wird Ublicherweise fiir die Kontrollen der Nutztierbetriebe eingesetzt (zwischen 80 und 90 Prozent).*
In sieben Kantonen wurden die zur Verfliigung stehenden Ressourcen als (eher) nicht angemessen
beurteilt, um die Kontrollen geméass TAMV durchzufiihren zu kénnen. In zwei dieser Kantone sowie
einem weiteren sind zudem die zukiinftigen Mittel fiir die Kontrollen nicht gesichert. In Hinblick auf
die bereits bestehenden Vollzugsdefizite (implementation failure) im Bereich der Kontrollen (siehe
Kapitel 4.2) zeigt sich hier somit ein klarer Handlungsbedarf, um die Umsetzung der TAMV sicherzu-

stellen.

Die Akkreditierungspflicht fiir Kontrollstellen, wie sie Art. 34 Abs. 1 TAMV vorgibt, wird noch nicht in
allen Kantonen eingehalten: Derzeit verfligen ca. 50 Prozent der kantonalen Veterindramter tber

eine solche Akkreditierung fir die Kontrollen der Nutztierhaltungen. In ungefdahr zwei Dritteln der

¥ Gemiss Befragungen stehen den Kantonstierdrzten bis zu maximal 280 Stellenprozenten an personellen Ressourcen fiir
die vorgeschriebenen Kontrollen gemass TAMV zur Verfligung. Bei den finanziellen Ressourcen reicht die Spannbreite von
CHF 7500.- bis zu CHF 600°000.- im Jahr.

8 Ausnahmen sind hier Basel-Stadt (20 Prozent), Graublinden (40 Prozent), Liechtenstein (50 Prozent), Luzern, Schaffhau-
sen und Zurich (ca. zwei Drittel der Ressourcen).
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Kantone sind zudem bei den Kontrollen der tierarztlichen Privatapotheken akkreditierte Inspektorate

tatig.®

3.5 Organisation der Umsetzung bei den Politikadressaten

Im Folgenden wird auf die Aufgaben und Kompetenzen eingegangen, welche den nicht-staatlichen
Politikadressaten (Nutztierhalter und Tierdrzte) durch die TAMV zugeteilt werden, und auf deren
Beurteilung durch die Politikadressaten. Dabei werden die FTVP (in Kapitel 3.5.1), die TAM-
Vereinbarung und die Betriebsbesuche (in Kapitel 3.5.2), die Ausbildung der Nutztierhalter (in Kapitel
3.5.3), die Tiergesundheitsdienste (in Kapitel 3.5.4) und die Buchfiihrungs- und Aufzeichnungspflich-

ten (in Kapitel 3.5.5) betrachtet.

3.5.1 FTVP
Werden auf hofeigenen technischen Anlagen fiir die zu behandelnden Tiere Futtermittel mit Arznei-
mittelvormischungen (AMV) oder von Futtermiihlen bezogene FUAM iber hofeigene, technische
Anlagen verflttert, muss ein schriftlicher Betreuungsvertrag zwischen dem Nutztierhalter und einer
FTVP vorliegen. Sie nimmt die Aufsicht Gber die Misch-, Verteil-, und Reinigungsvorgdnge wahr und
prift die Qualitat der Arzneimittelherstellung durch den Tierhalter. Die FTVP instruiert den Tierhalter
Uber die korrekte Mischung, Abgabe von FUAM und Reinigung der Anlage. Daflir muss sie Uber eine
veterindrmedizinische oder pharmazeutische Hochschulausbildung und eine dreitdgige Zusatzausbil-
dung verfiigen (Art. 20 TAMV). Nur Tierarzte oder Apotheker sind aufgrund ihrer Ausbildung geni-
gend qualifiziert, um die Aufgaben einer FTVP zu libernehmen. In der Regel nimmt derjenige Tierarzt
die Rolle der FTVP wahr, mit dem die TAM-Vereinbarung abgeschlossen wurde. 48 Prozent der be-

fragten Tierdrzte gaben an, auch als FTVP tatig zu sein.

Von den befragten Bauernverbanden erachtet gut die Halfte die Institution der FTVP als sinnvoll, bei
den Kantonstierdrzten sind es zwei Drittel. Die Beurteilung der Aufgabenwahrnehmung durch die
Tierarzte fallt kontrovers aus. Bemangelt wird allseits, dass es den Tierdrzten an Kenntnissen Uiber die
technischen Eigenheiten der vielen verschiedenen Fitterungsanlagen fehlt. Die Schulung durch das
BVET befahigt die Tierdrzte zwar grundsatzlich zur Wahrnehmung der FTVP-Aufgabe, sie kann jedoch
nicht die benotigten technischen Detailkenntnisse vermitteln. Dies fihrt dazu, dass die Tieradrzte de
facto keine Verantwortung fiir die Aufsicht der Mischprozesse (ibernehmen kénnen.* Zudem gibt es
signifikante Unterschiede bezliglich der Aufgabenwahrnehmung zwischen den Tierarzten: Wahrend

in gewissen Fillen die einzelnen Uberwachungsschritte vorschriftsgeméss und minutiés durchgefiihrt

* prasentation von Ursula Horisberger, Fachtagung der Vereinigung der Schweizer Kantonstieradrztinnen und Kantonstier-
arzte vom 29.11.2011.

*% Beij technischen Anlagen fiir die Verabreichung von FGAM besteht die Gefahr, dass Teile der FUAM in den Anlagen hangen
bleiben, was zu einer falschen Dosierung (z.B. Unterdosierung) fihrt und dadurch das Risiko fir die Antibiotikaresisten-
zentwicklung erhoht wird.



Formative Evaluation Vollzug Tierarzneimittelverordnung 28

werden, scheuen andere Tierdrzte den damit verbundenen Aufwand. Eine einheitliche Umsetzung
der Vorschriften bezliglich FTVP ist somit nicht gegeben. Tabelle 16 im Anhang zeigt, dass eine mogli-
che Ausweitung der Funktion der FTVP umstritten ist: Die Tierdrzte mochten tendenziell selber FTVP
sein oder diese Aufgabe hochstens an Verkdufer von Mischanlagen (ibertragen, welche mit deren
technischen Aspekten vertraut sind. Dieser Vorschlag stosst bei den Kantonstierdrzten auf grossere,
und bei den befragten Bauernverbdnden beurteilen das Kontrollsystem positiver auf gewisse Zu-
stimmung. Oftmals wurde damit aber der Vorbehalt verbunden, dass solche Techniker zwar kompe-
tenter als Tierarzte bezliglich der technischen Aspekte des Mischvorganges seien, nicht aber in Bezug
auf die Beurteilung der vorschriftsgemassen Mischung. Die Bauernverbande sind grundsatzlich der
Ansicht, dass entsprechend ausgebildete Nutztierhalter selbst als FTVP fungieren sollten, wahrend

diese Option von den Tierarzten und den Kantonstierarzten mehrheitlich abgelehnt wird.

3.5.2 TAM-Vereinbarung und Betriebsbesuche
Damit bei buchfiihrungspflichtigen Arzneimitteln (gemass Art. 26 TAMV) nicht in jedem Fall ein Be-
standesbesuch vorgenommen werden muss (Art. 10 Abs. 1 TAMV), besteht die Moglichkeit zu einer
schriftlichen Vereinbarung zwischen Tierarzt und Nutztierhalter (Art. 10 Abs. 2 TAMV, die sogenannte
TAM-Vereinbarung). Diese Vereinbarung muss schriftlich abgeschlossen werden und gilt fiir mindes-
tens ein Jahr. In der TAM-Vereinbarung wird der Bestandestierarzt zu mindestens zwei aufs Jahr ver-
teilte Betriebsbesuche verpflichtet, in denen er den Gesundheitszustand der Tiere tGberprift und den
korrekten Einsatz der abgegebenen TAM durch den Tierhalter kontrolliert. Die Vereinbarung ermog-
licht dem Tierarzt, einem Nutztierhalter einen angemessenen Vorrat an TAM abzugeben, die bei Tie-

ren praventiv und routinemassig angewendet werden kénnen.

Die TAM-Vereinbarung wird von tber 80 Prozent der Politikadressaten als niitzliches Instrument ein-
geschatzt. Einzig die Tierarzte sind deutlich kritischer (siehe Tabelle 17 im Anhang). Dennoch wird die
TAMV-Vereinbarung primér als zusatzliches administratives Erfordernis wahrgenommen, dessen
Zweck wenig klar ist. Kritisiert wird, dass pro Tierart nur mit einem Tierarzt eine TAM-Vereinbarung
abgeschlossen werden darf.** Dies verhindert den Wettbewerb zwischen den Tierarzten, was dazu
fuhre, dass die Tierdrzte sehr unterschiedliche und oftmals hohe Preise flir TAM berechnen. Diese
Problematik kann als eine nicht intendierte Wirkung der TAM-Vereinbarung angesehen werden. Da-
durch werden flir Nutztierhalter Anreize geschaffen, sich TAM illegal zu besorgen. In der Praxis hat-
ten zudem viele Nutztierhalter mehr als eine TAM-Vereinbarung pro Tierart, wiirden aber bei den

amtlichen Kontrollen nur eine davon vorweisen.

Y n der Gemeinschaftspraxis kann die TAM-Vereinbarung unterschreiben, wer die Praxis gegen aussen vertreten kann
(Unterschriftsberechtigung, Vertretungsrecht). Die Vereinbarung bindet die ganze Praxis, gibt aber auch allen beteiligten
Tierdrzten das Recht, im Rahmen der TAM-Vereinbarung Arzneimittel abzugeben (vgl. dazu Merkblatt 8: TAM-
Vereinbarung. Online verfligbar:
http://www.swissmedic.ch/produktbereiche/00446/00458/index.htmi?lang=de&download=NHzLpZeg7t,Inp6I0NTU0421276
Inlacy4Zn4229Zpn02Yuq2Z6gp)CDAIN3hGym162epYbg2c JiKbNoKSn6A--&.pdf [Zugriff am 20.04.2012]).
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Uber 50 Prozent der Befragten verneinen hingegen den Nutzen der mindestens zweimal jahrlich
durchzufiihrenden Betriebsbesuche (siehe Abbildung 8). Diese Wahrnehmung ist vor dem Hinter-
grund der Kritik der starren Anforderung von mindestens zwei Besuchen im Jahr zu sehen (vgl. Kapi-
tel 2.5.1). Die Tierdrzte verfiigen zudem im Rahmen der Betriebsbesuche iiber eine gewisse Uberwa-
chungsfunktion, welche in einem Spannungsverhaltnis zum Kundenverhaltnis mit den Nutztierhaltern
steht.*” Die Betriebsbesuche werden deshalb hiufig eher pro forma durchgefiihrt. Wenn sie nicht in
reguldre Tierarztbesuche integriert werden konnen, entstehen den Tierhaltern dadurch zusatzliche

Kosten.

Abbildung 8: Beurteilung des Nutzens der Betriebsbesuche durch die Politikadressaten
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Frage: Wie beurteilen Sie die Betriebsbesuche, die beim Bestehen einer TAM-Vereinbarung 2x jahrlich durch den Tierarzt
vorgenommen werden missen?

Nebst der Forderung, das Erfordernis von mindestens zwei Betriebsbesuchen risikobasiert zu flexibili-
sieren, wurde auch vorgeschlagen, die Tierarzte fiir die Durchfiihrung der Betriebsbesuche mehr in
die Verantwortung zu nehmen, oder diese an die unabhangigen Tiergesundheitsdienste zu Uibertra-
gen. Generell kdnnten die Tierhalter und Tierarzte mit Sensibilisierungsarbeit oder auch mittels ver-
bindlicher Fortbildungen motiviert werden, Zweck und Nutzen der TAM-Vereinbarungen und der

damit zusammenhangenden Betriebsbesuche besser zu verstehen.

3.5.3 Information und Ausbildung der Nutztierhalter
Der Wunsch der Nutztierhalter nach mehr Eigenverantwortung und Handlungsspielraum geht bei
etwa einem Fiinftel der befragten Bauernverbiande mit dem Vorschlag einher, mehr Informations-
und Weiterbildungsmoglichkeiten fiir Nutztierhalter zu schaffen. Gewisse Nutztierhalter betrachten
sich also selbst als zu wenig sensibilisiert und fachkundig bezliglich des TAM-Einsatzes. Verschiedent-
lich wurde die Meinung gedussert, dass ein stdrkerer Fokus auf Fragen der Prdvention und des Tier-

managements gelegt werden und entsprechende Beratungsarbeit entweder durch die Tierdrzte oder

> Wenn ein Tierarzt im Rahmen einer TAM-Vereinbarung TAM auf Vorrat abgibt, dann verpflichtet er sich dafiir zu sorgen
respektive zu Uberwachen, dass die abgegebenen TAM korrekt gelagert und angewendet werden.
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die Kantonstierarzte erfolgen sollte. Es wurde vereinzelt auf das Gsterreichische System der Tierge-
sundheitsdienste verwiesen, welches weitergehende Freiheiten der Nutztierhalter bei der Abgabe
und Anwendung von TAM mit verbindlichen Weiterbildungspflichten fiir die Tierhalter und einer

tierarztlichen Beratung und Aufsicht verbindet (siehe Tabelle 18 im Anhang).

3.5.4 Tiergesundheitsdienste in der Schweiz
Auch in der Schweiz gibt es nationale Tiergesundheitsdienste (TGD) fir einzelne Tierarten mit freiwil-
liger Mitgliedschaft: Den Schweinegesundheitsdienst SGD, den Rindergesundheitsdienst RGD, den
Gefliigelgesundheitsdienst GGD, den nationalen Bienengesundheitsdienst und der Beratungs- und
Gesundheitsdienst fir Kleinwiederkduer (BGK). Tiergesundheitsdienste sind private Selbsthilfe-
Organisationen. |hre Tatigkeits- und damit Wirkungsbereiche reichen unterschiedlich weit (siehe
Tabelle 19 im Anhang). Die Gesundheitsdienste unterstlitzen den Veterinardienst bei der Vollzugsar-
beit indirekt, indem sie durch die Instrumente der Information, Bildung und Beratung die Selbstver-
antwortung der Tierhalter verstarken. Deshalb werden sie teilweise auch vom Staat finanziell unter-
stltzt. Durch ihre beratende und informierende Tatigkeit tragen die TGD zur Zielerreichung der
TAMV bei. Grundsatzlich befassen sich die TGD mit Fragen der Pravention und des Tiermanagements
aus Sicht des Gesamtbestandes, wahrend Tierarzte gezielt kurativ tatig sind und Einzeltiere behan-

deln. Uberschneidungen der Ttigkeiten zwischen TGD und Tierarzten sind selten.™

3.5.5 Buchfiihrungs- und Aufzeichnungspflichten
In Art. 27 und 28 TAMV sind die Buchfiihrungs- und Aufzeichnungspflichten fir abgabeberechtigte
Personen und Nutztierhalter festgehalten. Dazu gehoéren die Dokumentation der Abgabe durch die
abgebende Person (i.d.R. der Tierarzt in der Krankengeschichte) und seitens der Nutztierhalter die
Dokumentation der Anwendung im Behandlungsjournal und die Inventarliste mit Angaben zu Art und
Mengen von auf Vorrat bezogenen Arzneimitteln und zur Riickgabe oder Vernichtung von Arzneimit-
teln. Gemass Art. 29 TAMV missen diese Unterlagen wahrend drei Jahren fiir die Kontrolle durch die

Behorden aufbewahrt werden.

Die grosse Mehrheit aller Befragten beurteilt das Dokumentationssystem als zielfihrend (siehe Ab-
bildung 9). Zwar wird die Notwendigkeit von Aufzeichnungspflichten nicht bestritten, trotzdem wer-
den die Dokumentationspflichten von rund einem Drittel der Politikadressaten als unnétig kompli-
ziert, zeitaufwandig und als starke administrative Belastung angesehen. Wiederholt wurde erwahnt,
dass insbesondere die Inventarliste wenig Mehrnutzen bringe und teilweise redundant zu den Anga-
ben in den restlichen Dokumentationen sei. Eine Analyse der im Rahmen der Buchfiihrungs- und

Aufzeichnungspflichten zu tatigenden Angaben (siehe Tabelle 20 im Anhang) zeigt, dass dies nicht

>3 Uberschneidungen ergeben sich, wenn Fragen der Tiergesundheit auch Fragen des Tiermanagements sind, wenn die TGD
Kontrollen fiir die Tierarzte durchfiihren (Schweine und Gefliigel) und bei beratenden Tatigkeiten. Diese Uberschneidungen
werden jedoch als Potenzial fiir Synergien und nicht als Problem wahrgenommen.
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der Fall ist fur die Angaben, welche Nutztierhalter zur Anwendung (nicht Abgabe auf Vorrat) der TAM
im Behandlungsjournal machen missen. Hingegen ist der Inhalt der Inventarliste vollstandig redun-
dant zu der Dokumentation der Abgabe, welche die abgabeberechtigten Personen vornehmen. In der
Inventarliste wird aber zusatzlich zu den Arzneimitteln, die auf Vorrat abgegeben werden auch deren
Riickgabe oder Vernichtung erfasst (Art. 28 Abs. 2 TAMV), was von der abgebenden Person nicht
erfasst wird. Eine entsprechende Vereinfachung der Dokumentationspflicht ist daher aus unserer

Sicht vor dem Hintergrund der Aufrechterhaltung der Warenflusskontrolle nicht méglich.

Abbildung 9: Beurteilung des Dokumentationssystems durch die Politikadressaten
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Frage: Finden Sie das vorgesehene Dokumentationssystem angemessen, um die Ziele der TAMV (fachgerechten Einsatz von
TAM, Lebensmittelsicherheit und Gesundheit der Tiere) alles in allem zu erreichen?

Es wird gefordert, dass es flr die Dokumentation in allen Bereichen (Buchflihrungs- und Aufzeich-
nungspflichten) eine offizielle elektronische Erfassungsmaoglichkeit gibt, und nicht nur fiir das Rezept-
formular fir FGOAM. Eine generelle elektronische Erfassung wiirde die Dokumentation vereinheitli-
chen und die kantonstierarztlichen Kontrollen vereinfachen. Eine elektronische Erfassungsmoglich-
keit flr die Erstellung von Rezepten fiir Fltterungsarzneimitteln und Anwendungsanweisungen fir
die orale Gruppentherapie wiirde eine umfassende Antibiotika-Verbrauchsstatistik ermaoglichen.
Weiter wurde angeregt, dass der Tierarzt bei der Flihrung des Behandlungsjournals, welche zurzeit in

der Verantwortung des Nutztierhalters liegt, starker zur Verantwortung gezogen werden sollte.

3.6 Fazit Behordenarrangement

Die Zuteilung der Aufgaben und Zustandigkeiten fir die Vollzugsaufgaben der TAMV auf die ver-
schiedenen Bundesstellen (BAG, BVET, Swissmedic) wird als wenig zweckmadssig beurteilt. Zudem
nehme Swissmedic die Oberaufsicht und Vollzugsunterstiitzung im Bereich der Anwendungssicher-
heit nicht (mehr) wahr. Eine grosse Mehrheit der Befragten beflirwortet eine Neuverteilung der

Kompetenzen der Oberaufsicht im Bereich Anwendungssicherheit und Vollzugshilfen von Swissmedic
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zum BVET. Dadurch soll die Oberaufsicht gestarkt werden. Die Reorganisation der Kompetenzen fir
den Bereich Rechtsentwicklung und —pflege ist hingegen umstritten. Es herrscht Uneinigkeit, ob das
BVET oder das BAG dafiir zustdndig sein sollte. Deshalb sollten Vor- und Nachteile einer allfalligen
Ubertragung der Kompetenz fiir die Rechtsentwicklung und -pflege an das BVET sorgfiltig gepriift

werden.

Die Verteilung der Aufgaben und Kompetenzen, wie sie die TAMV vorgibt, ist den kantonalen und
privaten Umsetzungsakteuren allgemein klar. Auf Stufe der Kantone zeigen sich grosse Unterschiede
bezliglich der personellen und finanziellen Ressourcen fiir die amtstierarztlichen Kontrollen. Das Kon-
trollsystem wird als Ganzes mehrheitlich als geeignet angesehen, um die Ziele der TAMV zu errei-
chen. Bei der Betrachtung der Umsetzung bei den Politikadressaten (Tierarzte und Nutztierhalter)
zeigte sich, dass nicht alle Kontrollaufgaben im Sinne der TAMV wahrgenommen werden. Umstritten
sind die Rolle der Tierarzte als FTVP sowie die starre Vorgabe, dass beim Vorliegen einer TAM-
Vereinbarung mindestens zwei Mal jahrlich Betriebsbesuche durchgefiihrt werden miissen. Die Buch-
flihrungspflichten konnten durch ein von offizieller Seite zur Verfligung gestelle elektronische Erfas-
sungsmoglichkeit der Dokumentation geméass TAMV noch praktikabler gestaltet werden. Der von den
befragten Bauernverbanden gedusserte Wunsch der Nutztierhalter nach mehr Eigenverantwortung
und Handlungsspielraum geht bei etwa einem Fiinftel der befragten Verbiande mit dem Vorschlag

einher, mehr Informations- und Weiterbildungsmoglichkeiten fiir Nutztierhalter zu schaffen.

4 Output: Umsetzungsstand der Bestimmungen der TAMV

In diesem Kapitel wird auf die Umsetzung der Bestimmungen der TAMV durch die Behorden einge-
gangen, insbesondere auf die Kontrollhdufigkeit und die Sanktionstatigkeit. In Kapitel 4.1 werden die
Kontrollen der tierarztlichen Privatapotheken diskutiert, bevor in Kapitel 4.2 die Erkenntnisse zu den
Kontrollen der Nutztierbetriebe vorgestellt werden. In Kapitel 4.3 werden die moglichen Sanktionen
dargestellt. Es folgt eine Beurteilung der Kontrollfrequenz durch die Politikadressaten (Kapitel 4.4),
wobei Moglichkeiten fiir Verbesserungen aufgezeigt werden. In Kapitel 4.5 erfolgt die Beurteilung
der Umsetzbarkeit sowie des Kosten/Nutzen-Verhiltnis einzelner Bestimmungen durch die Politikad-
ressaten, bevor in Kapitel 4.6 die Beurteilung der Vollzugshilfen und Inspektionsrichtlinien von

Swissmedic vorgestellt wird. In Kapitel 4.7 werden die Erkenntnisse zum Output zusammengefasst.

4.1 Kontrollen der tierarztlichen Privatapotheken, Detailhandelsbetriebe und

Drogerien

Die vorgeschriebene Kontrollfrequenz fiir tierdrztliche Privatapotheken und andere Detailhandelsbe-

triebe, die Arzneimittel fir Nutztiere flihren, betragt 20 Prozent der Betriebe pro Jahr. Aufgrund des
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bestehenden Vollzugsdefizits im Bereich der Oberaufsicht des Bundes (siehe Kapitel 3.1.1) werden
die entsprechenden Daten weder durch die Kantone einheitlich aufbereitet noch durch den Bund
gesammelt und ausgewertet. Ein entsprechender Vergleich der Daten, die im Rahmen der Evaluation
gesammelt wurden (siehe Tabelle 21 und Tabelle 25 im Anhang) ist folglich mit grosser Vorsicht zu
geniessen. Die Daten werden anonymisiert dargestellt.

Die Kontrollen der tierdrztlichen Privatapotheken finden gemdss diesen Angaben in einzelnen Kanto-
nen seit dem Jahr 2007 statt, in anderen sind sie noch "in Entwicklung".> Es sind grosse Unterschie-
de zwischen den Kantonen erkennbar, was die vorhandene Anzahl Privatapotheken betrifft.>® In je-
nen Kantonen mit geniigender Datenlage wird die vorgegebene Kontrollfrequenz mehrheitlich ein-
gehalten (Durchschnitt: 18.8 %, n = 13). Es gibt keine Hinweise auf substanzielle Vollzugsliicken.®
Apotheken und Drogerien, deren Arzneimittelsortiment nicht zu einem Uberwiegenden Teil aus TAM
besteht (weniger als 50 Prozent), werden nach Art. 30 Abs. 1 lit. b TAMV immer von den Kantonsapo-

thekern kontrolliert, welche als wenig kompetent im Bereich TAM erachtet werden.

4.2 Kontrollen der Nutztierbetriebe

Die Kontrollen tiber den Einsatz von TAM finden in den Nutztierbetrieben in allen Kantonen zusam-
men mit den bereits bestehenden amtstierarztlichen Kontrollen statt (blauen Kontrollen). Die Fre-
quenz der Kontrollen in den Primarproduktionsbetrieben richtet sich nach der Kontrollkoordinations-
verordnung (VKKL, Art. 31. Abs. 1 und Abs. 3 TAMV). Vorgeschrieben war bisher, dass pro Jahr zehn
Prozent der Nutztiebetriebe kontrolliert werden. Die Kontrollhdufigkeit wird als Folge der Revision
der VKKL zukiinftig auf alle vier Jahre erhéht (25 Prozent der Betriebe pro Jahr).>’ Die Daten tber die
Kontrolltatigkeit der Kantone werden vom BVET im ISVET erfasst. Fir die vorliegende Evaluation
stand eine vollstdandige Auflistung der Kontrollen fiir simtliche Kantone fiir das Jahr 2010 vor (siehe
Tabelle 22 im Anhang). Auch fiir die Jahre 2008 und 2009 wurden die Daten im ISVET erfasst. Aller-
dings weisen sie im Zeitablauf keine betrachtlichen Schwankungen auf, so dass ein Zeitvergleich fir

die Jahre von 2008 bis 2010 keine weiteren Erkenntnisse liefert. Flir die Jahre 2001-2009 liegen ledig-

>* Prisentation von Ursula Horisberger, Fachtagung der Vereinigung der Schweizer Kantonstierarztinnen und Kantonstier-
arzte vom 29.11.2011.

>* Das Medizinalberuferegister MedReg (unter der Federfiihrung des BAG) enthalt ein Verzeichnis der Medizinalpersonen
mit Berufsaustibungsbewilligung pro Kanton (Online verfugbar: http://www.medregom.admin.ch [Zugriff am 25.4.2012]).
Diese Daten sind jedoch eventuell nicht vollstandig oder aktuell (Présentation von Ursula Horisberger, Fachtagung der
Vereinigung der Schweizer Kantonstierarztinnen und Kantonstierarzte vom 29.11.2011). Die Zahlen decken sich nicht mit
den Angaben der befragten Kantonstierdrzte zur Anzahl tierarztlicher Privatapotheken. Es wird daher auf ihre Darstellung
verzichtet.

*® |m Kanton Bern wurden die tierarztlichen Privatapotheken bisher liberhaupt nicht kontrolliert, da sowohl die gesetzliche
Grundlage auf kantonaler Ebene wie auch die benétigten Ressourcen dafiir fehlten. Dafiir sind gemaéss einer Interviewaus-
sage weniger politische Griinde, sondern eine mangelnde Priorisierung der Umsetzung der TAMV durch den friiheren Kan-
tonstierarzt verantwortlich. Dies wurde inzwischen gedndert und die Umsetzung der Kontrollen beginnt demnéchst.

> Gemiss der sich in Revision befindenden Kontrollkoordinationsverordnung VKKL (SR 910.15) sollen die verschiedenen
Kontrollen auf Landwirtschaftsbetrieben besser koordiniert werden. Zudem sollen Kontrollen starker risikobasiert erfolgen
und die Kontrollfrequenz wird verkleinert. Fir die TAMV wird neu eine Kontrolle alle vier Jahren festgelegt.
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lich Daten fiir die gesamte Schweiz vor. Die fehlenden Grundlagendaten verunmaéglichen einen plau-
siblen Kantonsvergleich tiber die Zeit seit der Einfiihrung der TAMV.*® Die Auswertung der Daten des
Jahres 2010 verdeutlicht grosse kantonale Unterschiede bei der Umsetzung der Kontrollen gemass
TAMV (siehe Abbildung 10). In den Kantonen Genf und Thurgau wurden lediglich 1.6 Prozent der
Betriebe kontrolliert, wahrend es in Neuchatel 10.4 Prozent waren. Anndhernd zehn Prozent betrug
der Anteil kontrollierter Betriebe in den Kantonen Basel Landschaft, Luzern, Zirich und in den Urkan-
tonen. Gesamtschweizerisch blieb der Anteil kontrollierter Nutztierbetriebe mit 5.8 Prozent deutlich

hinter den Vorgaben der TAMV (10 Prozent) zuriick.

Abbildung 10: Anzahl kontrollierte Nutztierbetriebe im Jahr 2010
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Abbildung 11 zeigt, dass dies auch in vergangenen Jahren der Fall war. Seit Inkrafttreten der TAMV
im Jahr 2004 wurden jeweils nur zwei Drittel der geforderten Anzahl an Kontrollen durchgefiihrt. Es

ist keine Verbesserung des Umsetzungsstandes Uber die Zeit erkennbar.

Abbildung 11: Umsetzung der blauen Kontrollen, ganze Schweiz, 2001-2010
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*% Da die Kontrolltatigkeit in einem Kanton von Jahr zu Jahr stark schwanken kann, wére ein Kantonsvergleich nur mit den
geglatteten Daten Uber mehrere Jahre hinweg zuldssig.



Formative Evaluation Vollzug Tierarzneimittelverordnung 35

4.3 Sanktionen bei Nichteinhaltung der Vorschriften

In den meisten Kantonen existiert eine Ausfiihrungsgesetzgebung zu den Sanktionsmaoglichkeiten bei
Verstossen gegen die TAMV, wie sie gemass Art. 65 und Art. 66 Abs. 3 Heilmittelgesetz bestehen
sollte (siehe Tabelle 23 Anhang). Tabelle 24 im Anhang gibt einen Uberblick iiber die iiblicherweise
zur Verfigung stehenden verwaltungsrechtlichen und strafrechtlichen Sanktionsmoglichkeiten. In
einigen Kantonen werden viele Sanktionen ausgesprochen, in anderen allgemein wenige bis keine.
Zudem fillt eine Gruppe von Kantonen auf, in denen zwar relativ oft Sanktionen gegen Tierhalter
ergriffen werden, aber kaum je gegen Tierarzte, die eine Privatapotheke fiihren (siehe Tabelle 25 im
Anhang). Es ist unklar, ob diese Muster auf die tatsachliche Einhaltung der TAMV durch die Politikad-
ressaten (vgl. Kapitel 5.2), oder auf verschiedene "Umsetzungsstile" der Kantonstierarzte zurlickzu-

fuhren sind.

4.4 Beurteilung der Kontrollfrequenz durch Politikadressaten

Die tatsachliche Kontrollhdufigkeit bei den tierarztlichen Privatapotheken wird von den Kantonstier-
arzten Uberwiegend als zu tief eingeschatzt. Viele von ihnen finden zudem, dass die Nutztierbetriebe
und die Detailhandelsgeschifte zu wenig (gut) kontrolliert werden. Bei den Detailhandelsgeschaften
(Zoofachhandlungen, Imkergeschifte) wurde dies weniger mit der Kontrollfrequenz als vielmehr mit
der mangelnden spezifischen Fachkenntnis der Kantonstierarzte begriindet. Bezliglich der Kontrollen
auf Nutztierbetrieben wird die tatsachliche Kontrollhdufigkeit von den Kantonstierarzten als zu tief
kritisiert, da die Vorgabe von zehn Prozent nicht eingehalten wird. Der ungenligende Umsetzungs-
stand bei den amtlichen Kontrollen durch die Kantone ist hauptsachlich durch die fehlenden perso-
nellen und finanziellen Ressourcen, welche fiir die Kontrollen zur Verfligung stehen, zu erklaren. Wei-
tere Griinde sind eine Priorisierung der Qualitdt der Kontrollen (Griindlichkeit) gegenliber deren
Quantitat, eine fehlende Risikobasierung der Kontrollhdufigkeit, und dass die Kontrollen von Hobby-

betrieben in gewissen Kantonen ganz eingestellt wurde.*

Die Gberwiegende Mehrheit der befragten Bauernverbande und Tierdrzte erachtet die Kontrollhdu-
figkeit als richtig (siehe Abbildung 22 im Anhang). Die amtlichen Kontrollen der Nutztierbetriebe soll-
ten in den Augen der Mehrheit der Befragten in ihrer Haufigkeit auf das Risiko abgestimmt werden,
welches die Betriebe fiir den unsachgemassen Einsatz von TAM darstellen (siehe Abbildung 12). Risi-
kobasierte Kontrollen kénnen darliber hinaus auch auf die Art des Betriebes (z.B. Betrieb mit viel
Tierverkehr) oder auf die Art der Produktionstechnik abgestimmt werden. In diesem Kontext ist die

Forderung anzusiedeln, die Ergebnisse der amtlichen Kontrollen, aber auch weitere Daten wie etwa

*® prisentation von Ursula Horisberger, Fachtagung der Vereinigung der Schweizer Kantonstieradrztinnen und Kantonstier-
arzte vom 29.11.2011.
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diejenigen der Tiergesundheitsdienste und der Riickstandskontrollen, zentralisiert zu sammeln, zu-
ganglich zu machen und systematisch der risikobasierten Gestaltung der Kontrollen zugrunde zu le-

gen.

Abbildung 12: Beurteilung einer vermehrt risikobasierten Gestaltung der Kontrollen
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Frage: Sollten lhrer Meinung nach die Kontrollen vermehrt risikobasiert durchgefiihrt werden (risikobasiert meint, dass die
Betriebe vermehrt dann kontrolliert werden sollten, wenn ein Verdacht besteht, dass die Vorgaben nicht befolgt werden)?

4.5 Beurteilung der Umsetzbarkeit sowie des Kosten/Nutzen-Verhiltnisses

Leicht Gber 50 Prozent aller Befragten bejaht die Umsetzbarkeit der Bestimmungen der TAMV (siehe
Tabelle 26 Anhang). Aus Sicht eines Grossteils der Befragten sind den Tierdrzten durch die Einfihrung
der TAMV Kosten entstanden. Auch die kantonalen Bauernverbande gaben mehrheitlich an, dass den
Nutztierhaltern durch die TAMV Kosten entstanden sind, insbesondere durch die Zeit, welche sie fir
die Dokumentation bendétigen. Der grosse Aufwand kann zum Teil auch die mangelhafte Umsetzung
dieser Erfordernisse erklaren (vgl. dazu Kapitel 5.2). So sind die Kantonstierarzte der Ansicht, dass die
Mehrheit der Nutztierhalter die Dokumentationspflicht geméass TAMV nur schlecht befolgt. Als Grund
hierfir wird das mangelnde Bewusstsein fiir den Sinn und Zweck dieser Pflichten genannt. Trotzdem
ist eine Mehrheit der Befragten der Ansicht, dass die TAMV zu einem fachgerechteren Einsatz von

TAM gefiihrt hat (siehe Kapitel 5.1 und 6.1).

4.6 Beurteilung der Vollzugshilfen und der Inspektionsrichtlinien

Die Mehrheit der befragten Personen ist der Ansicht, dass die technischen Weisungen jeweils ange-
messen aktualisiert werden. Die Anzahl und den Inhalt der amtlichen Kontrollen finden rund vier
Flinftel der Kantonstierarzte angemessen, sinnvoll und zweckmassig. Mehrheitlich werden die Merk-
blatter von Swissmedic und BVET zur Umsetzung der TAMV als hilfreich beurteilt (siehe Abbildung
13).
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Abbildung 13: Beurteilung der Merkblatter zur Umsetzung
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Frage: Die Merkblatter von Swissmedic zur Umsetzung der TAMV sind sehr hilfreich, eher hilfreich, eher nicht hilfreich,
Uberhaupt nicht hilfreich?

Ein relativ hoher Anteil der Befragten kennt die Merkblatter jedoch nicht. Dies trifft vor allem fir die
Vertreter der kantonalen Bauernverbande zu, welche die Vollzugsdokumente von Swissmedic nicht
kennen. Auch wenn die Vollzugsinformationen vor allem in der Einflihrungsphase der TAMV wichtig
waren und diese erleichtert haben, ist es nach wie vor wichtig, dass sie aktualisiert, gepflegt und
erweitert werden. Aus organisatorischer Sicht ware es daher zweckmassig, wenn ein einziger Akteur
fiir die Erarbeitung und Aktualisierung sowie die Bereitstellung entsprechender Vollzugshilfen ver-

antwortlich ware.

Die Inspektionsrichtlinien zu den Anforderungen fiir die Herstellung und den Vertrieb von Fiitte-
rungsarzneimittel von Swissmedic werden von den Herstellern von Fitterungsarzneimitteln mehr-

heitlich als zu restriktiv, zu wenig praxisorientiert und zu kompliziert angesehen. Futtermihlen, die
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FUAM herstellen, gelten als Arzneimittelhersteller im Sinne der AMBV. Dass sich die Regulierungen
fir die professionelle Herstellung von FUAM stark am Bereich der Humanarzneimittel orientieren
wird von allen betroffenen Akteuren bestatigt. Eine entsprechende Lockerung der Bestimmungen

wurde angeregt.

4.7 Fazit Output

Nicht alle Kantone kontrollieren die tierarztlichen Privatapotheken wie in der TAMV vorgesehen.
Diejenigen, welche die Kontrollen durchfiihren, tun dies gemass den Vorgaben. Gesamtschweizerisch
wird bei den Kontrollen auf den Nutztierbetrieben die vorgesehene Kontrollquote von 10% bei wei-
tem nicht erreicht. Es bestehen jedoch betrdchtliche Unterschiede zwischen den Kantonen, die auf
deren personellen und finanziellen Ressourcen fiir die amtstierarztlichen Kontrollen zuriickzufihren
sind. Zudem zeigte sich eine sehr grosse Varianz zwischen den Kantonen beziiglich der Verhdangung
von Sanktionen bei Nichteinhaltung der TAMV-Vorschriften. Die Uberwiegende Mehrheit der befrag-
ten landwirtschaftlichen Produzenten und Tierarzte erachtet die Kontrollhaufigkeit als richtig. Trotz-
dem sollten die amtlichen Kontrollen der Nutztierbetriebe in den Augen der Mehrheit der Befragten
in ihrer Haufigkeit auf das Risiko abgestimmt werden, welches die Betriebe fiir den unsachgemassen

Einsatz von TAM darstellen.

5 Outcome

In diesem Kapitel wird die Verhaltensanderung bei den Politikadressaten untersucht. Wir prasentie-
ren zunachst die allgemeine Zufriedenheit der Politikadressaten mit der TAMV (Kapitel 5.1), um an-
schliessend zu beurteilen, inwiefern die Vorgaben der TAMV von den Politikadressaten eingehalten

werden (Kapitel 5.2) und fassen die entsprechenden Ergebnisse kurz in Kapitel 5.3 zusammen.

5.1 Zufriedenheit mit der TAMV

Grundsatzlich kann festgehalten werden, dass die Umsetzungsakteure mit der TAMV mehrheitlich
zufrieden sind (siehe Abbildung 14). Einzig die Tierdrzte dussern sich kritischer und sind mehrheitlich

unzufrieden mit der aktuellen Situation. Sie sehen in der TAMV eine Uberregulierung ihrer Arbeit.

Kritische Stimmen bei den Tierdrzten sind vor allem an der Basis zu verorten. Vertreter der Fachsek-
tionen sowie der Gesellschaft Schweizer Tierdrztinnen und Tierdrzte (GST) dusserten sich deutlich
positiver und monierten einzig kleinere Umsetzungsprobleme der TAMV. Allfallige zusatzliche Regu-
lierungen und Anderungen sollten deshalb eng mit der Basis der Tierdrzteschaft abgesprochen wer-
den. Sie sind als zentrale Umsetzungsakteure noch zu wenig tberzeugt von den Bestimmungen und

Zielsetzungen der TAMV und deren Wirkung. Wahrend alle anderen Umsetzungsakteure grundsatz-
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lich bejahen, dass die TAMV dazu gefiihrt hat, dass TAM fachgerechter eingesetzt werden, wird die-

ser Effekt von den Tierdrzten mehrheitlich verneint.

Abbildung 14: Generelle Zufriedenheit mit der TAMV
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Frage: Wie zufrieden sind Sie insgesamt mit der TAMV?

Dass die TAMV grundsatzlich einen Einfluss auf die Politikadressaten im Sinne einer Verhaltensande-
rung bei Tierdrzten, Kantonstierdrzten und Nutztierhaltern hat, scheint unbestritten (siehe Tabelle 27
im Anhang). Sdmtliche befragten Akteure der kantonalen Bauernverbdande wie auch samtliche Kan-
tonstierarzte finden es sinnvoll, dass Tierdrzte sowohl im Normalfall als auch im Notfall TAM selber
abgeben dirfen. Trotz der Probleme, welche durch das Abgaberecht der Tierdrzte entstehen (siehe

Kapitel 3.5.2), wird keine Anderung der Dispensierrechte gewiinscht.

5.2 Einhaltung der TAMV

Die Politikadressaten nehmen ihre Aufgaben im Rahmen der TAMV unterschiedlich wahr. Die Tierarz-
te sind gemdass TAMV dazu verpflichtet, bei jenen Nutztierbetrieben, mit welchen sie eine TAM-
Vereinbarung abgeschlossen haben, mindestens zwei Mal jahrlich einen Betriebsbesuch durchzufiih-
ren. Aussagen aus Interviews deuten darauf hin, dass diese Betriebsbesuche haufig nicht TAMV-
konform durchgefiihrt werden. Insbesondere die Regelung, dass diese Betriebsbesuche mindestens
zwei Mal jahrlich durchgefiihrt werden missen, stosst auf Widerstand der Tierdrzteschaft. Sowohl
bei den Kantonstierdrzten als auch bei den Tierarzten muss von einem teilweisen Vollzugsversagen

(implementation failure) ausgegangen werden.®

Im Rahmen unserer Untersuchung haben sich nur wenige Anhaltspunkte dafiir ergeben, dass die
Nutztierhalter die Vorgaben der TAMV systematisch und/oder vorsatzlich missachten wiirden. So-

wohl von den Kantonstierdrzten wie auch von den Tierarzten wird ihnen die Bereitschaft zur Umset-

% Wobei, wie in Kapitel 2.5.1 gezeigt wurde, durch die fehlende Risikobasierung der Kontrollen auch ein teilweises Versa-
gen des Politikkonzeptes vorliegt.
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zung der TAMV-Vorgaben attestiert. Die Uiberwiegende Mehrheit der Befragten war der Ansicht, dass
der Einsatz illegaler TAM nur sehr vereinzelt vorkommt und zudem eher auf Nichtwissen als auf ei-
nem Betrugsversuch basiert. Trotzdem wurde darauf hingewiesen, dass bei den TAM-
Vereinbarungen ein gewisses Betrugspotential besteht, indem durch die Tierhalter fiir die gleiche

Tierart verschiedene Vereinbarungen abgeschlossen werden (siehe Kapitel 3.5.2).

Bei der Betrachtung der Daten zur Umsetzung der TAMV auf Nutztierbetrieben (siehe Kapitel 4.2)
zeigen sich deutliche Unterschiede in einzelnen Aspekten der TAMV. Die Daten der Kantonstierarzte
zeigen, dass die Anzahl der Betriebsbesuche ungeniigend ist (siehe Abbildung 15). Jedoch wird bei
den durchgefiihrten Betriebsbesuchen nur sehr selten ein nicht korrekter Einsatz von TAM festge-
stellt.®! Die TAM-Vereinbarung wird als einfach auszufiillen eingeschatzt.®* Die Aufbewahrungs- und
Buchfiihrungspflichten werden mehrheitlich eingehalten: Lediglich 10% der Nutztierbetriebe werden
hier als problematisch eingestuft.®® Gréssere Probleme werden im Bereich der Hofmischungen von
FGUAM gesehen: Hier wird in jedem zweiten Fall bemangelt, dass kein Vertrag mit einer FTVP vorhan-

den ist oder deren Weisungen nicht eingehalten werden.

Insgesamt kann davon ausgegangen werden, dass die TAMV dazu gefiihrt hat, dass TAM in der
Schweiz fachgerechter eingesetzt werden. Trotzdem kénnten in diesem Bereich weitere Verbesse-
rungen erzielt werden. Die Kontrolle des fachgerechten Einsatzes ist mangelhaft, insbesondere was
die Oberaufsicht des Bundes betrifft (vgl. Kapitel 3.1). Zudem werden gerade diejenigen Bestimmun-
gen der TAMV (Bestimmungen zur FTVP und Betriebsbesuche im Rahmen der TAM-Vereinbarung)

nur schlecht eingehalten, die den fachgerechten Einsatz sicherstellen sollten.

Die TAMV scheint grundsatzlich dazu geeignet, die Politikadressaten in ihrem Verhalten zu beeinflus-
sen. Eine grundsatzlich falsche Konzeption der Politik (policy failure) im Bereich TAM ist bei den Poli-
tikadressaten nicht zu erkennen. Trotzdem zeigen sich neben Vollzugsdefiziten beim Bund und den
Kantonen auch verschiedene Mangel in der Politikkonzeption, welche die vorschriftgemasse und
effektive Umsetzung der Bestimmungen behindern. Diese zeigen sich vor allem bei den Bestimmun-

gen zu den Betriebsbesuchen im Rahmen einer TAM-Vereinbarung und zur FTVP.

®! Diese Erkenntnis wird auch durch die Aussagen der befragten Tierdrzte gestitzt.

%2 Die Kantonstierirzte und die Vertreter der Bauernverbande gehen davon aus, dass die Landwirte fir das ordnungsgemas-
se Ausfiillen der Dokumente gentigend geschult sind.

% Hier fiel die Einschatzung der Tierdrzte leicht kritischer aus: Sie gehen davon aus, dass Uber 30% der Landwirte das Be-
handlungsjournal nicht ordnungsgemadss ausfiillen.
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Abbildung 15: Ergebnisse der Kontrollen der Kantonstierdrzte auf Nutztierbetrieben
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* Falls mittels einer nicht bewilligungspflichtigen technischen Anlage FUAM hergestellt oder verabreicht werden
Quelle: ISVET

5.3 Fazit Outcome

Ausser den Tierarzten sind die Umsetzungsakteure mit der Regulierung durch die TAMV eher zufrie-
den. Allfillige Anderungen der TAMV miissen daher vor allem mit der Basis der Tierérzte als zentrale
Umsetzungsakteure abgesprochen werden. Die TAMV hat zu den intendierten Verhaltensanderun-
gen bei allen involvierten Akteuren gefiihrt. Die Bestimmungen der TAMV werden mehrheitlich be-
folgt, obwohl die entsprechenden Kontrollen auf den Nutztierbetrieben zu wenig hdufig durchgefiihrt
werden. Die Vorschriften bezliglich FTVP, TAM-Vereinbarung und Betriebsbesuchen werden noch

relativ schlecht befolgt.

6 Impact

In diesem Kapitel wird die Gesamtheit der Verdanderungen der Problemsituation, welche sich auf die
TAMV zurickfihren lassen, betrachtet. Hierflr wird zunachst eine Gesamtbetrachtung der Zielerrei-
chung der TAMV prasentiert (Kapitel 6.1), um anschliessend noch spezifisch auf die Versorgungssi-
cherheit einzugehen (Kapitel 6.2). Auch hier werden die entsprechenden Ergebnisse am Schluss (Ka-

pitel 6.3) zusammengefasst.
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6.1 Erreichung der Zielsetzungen der TAMV

Die TAMV verfolgt drei Zielsetzungen: Den fachgerechten Einsatz von TAM, die Verhinderung von
Arzneimittelriickstanden in Lebensmitteln und die Verbesserung der Tiergesundheit durch die Ver-
sorgung mit qualitativ hochstehenden, sicheren und wirksamen Tierarzneimitteln. Die Umsetzungs-
akteure beurteilen den Erfolg der TAMV in diesen drei Teilbereichen sehr unterschiedlich. Wahrend
mehrheitlich bejaht wird, dass die TAMV zu einem fachgerechteren Einsatz von TAM geflihrt hat und
dass Arzneimittelriickstande in Lebensmitteln verhindert werden kénnen, sehen die meisten Umset-

zungsakteure keinen positiven Einfluss der TAMV auf die Tiergesundheit (siehe Abbildung 16).

Abbildung 16: Beurteilung der Zielerreichung der TAMV durch die Umsetzungsakteure
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Fragen: Inwiefern stimmen Sie folgender Aussage zu auf einer Skala von 0 bis 5, wenn 0 ,,ganz und gar nicht“ und 5 ,voll
und ganz” bedeutet:

Die TAMV hat dazu gefiihrt, dass Tierarzneimittel fachgerechter eingesetzt werden?

Die TAMV hat dazu beigetragen, dass Arzneimittelrlickstande in Lebensmitteln verhindert werden.

Die TAMV hat dazu gefiihrt, dass die Gesundheit der Tiere verbessert wurde?

Die Tierdrzte sind skeptisch in Bezug auf alle drei zu erreichenden Ziele. Die Vertreter der kantonalen
Bauernverbande hingegen sehen einen positiven Einfluss der TAMV beziglich des fachgerechteren
Einsatzes von TAM. Dass Arzneimittelriickstande verhindert werden kénnen, wird nur von den be-
fragten Vertretern der kantonalen Bauernverbande bejaht. Der Anteil des Einflusses der TAMV auf
die Tiergesundheit wird allgemein als eher gering eingeschatzt. So gaben lber 85% der Tierarzte an,
dass die TAMV nicht zu einer Reduktion der krankheitsbedingten Todesfille bei Tieren gefiihrt hat
und UGber 90% der Tierarzte geht davon aus, dass die TAMV nicht zu einer Reduktion der Krankheits-
félle bei Tieren beigetragen hat. Die Bestimmungen der TAMV sind weder ausgerichtet auf die Pra-
vention noch auf das Tiermanagement. Die Gesundheit von Nutztieren hdngt von vielen weiteren
Faktoren ab, welche nicht durch die TAMV beeinflusst werden kdnnen. Wir haben keine empirische
Evidenz daflir gefunden, dass die generell eher negative Einschatzung der Tiergesundheit mit der

Verfligbarkeit von qualitativ hochstehenden, sicheren und wirksamen Tierarzneimitteln zusammen-
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hangt. Folglich ist die TAMV lediglich einer unter vielen weiteren Faktoren, welche die Tiergesundheit

beeinflussen.

6.2 Versorgungssituation mit TAM und Umwidmung

Die Verflgbarkeit von TAM fiir Nutztiere in der Schweiz wird allgemein als eher schlecht einge-
schatzt.® Zusatzlich wird der TAMV ein negativer Einfluss auf die Verfigbarkeit von TAM (Anzahl
zugelassener TAM auf dem Markt) attestiert. Grundsatzlich scheint die Versorgungssicherheit (aus-
reichend zugelassene TAM fiir die Behandlung der Tiere) auf dem Schweizer Markt jedoch (noch)
gegeben zu sein. Kranke Tiere kénnen grundsatzlich schnell genug medikament6s behandelt wer-
den.® Trotzdem ist die Hilfte der befragten Personen der Ansicht, dass das aktuelle Arzneimittelan-
gebot (ohne pflanzliche und homéopathische Mittel) zu schmal ist (vgl. Sager et al 2011: 339 ff.).%
Von verschiedener Seite wurde darauf hingewiesen, dass in den letzten Jahren immer mehr zugelas-
sene TAM vom Markt verschwunden sind.®” Auch wenn die Versorgung mit ausreichend TAM fiir die
Behandlung von kranken Nutztieren heute noch gegeben ist, flihrt die aktuelle Situation, in der im-
mer mehr zugelassene TAM fir verschiedene Tierarten vom Markt verschwinden, zu Unannehmlich-
keiten und zusatzlichem Aufwand fur die Tierarzte.®® Eine mogliche Folge davon ist der illegale Im-
port von TAM. Entsprechend wird eine Einfiihrung des Cassis-de-Dijon-Prinzips fliir TAM gefordert,

nach dem in der EU zugelassene TAM automatisch auch in der Schweiz zugelassen werden.

Besser wird die Versorgungssituation der Nutztiere bezliglich komplementarmedizinischer TAM beur-
teilt, klarer Handlungsbedarf wird jedoch im Bereich der phytotherapeutischen Arzneimittel ausge-
macht. Derzeit gibt es in der Schweiz zwdIf zugelassene TAM mit pflanzlichen Bestandteilen;*® davon
sind gemass Expertenaussagen zwei rein pflanzlicher Zusammensetzung und fir Nutztiere. Pflanzli-
che Humanarzneimittel kommen in der Regel fiir Nutztierbehandlungen nicht in Frage, weil eine
Ubertragung der Charakteristika der Préparate auf Nutz- und Heimtiere beziiglich Wirksamkeit, Toxi-

zitat und Dosierung nicht per se gegeben ist. Im Falle einer Zulassung wiirden neue pflanzliche Wirk-

64 Hingegen wird von den Tierarzten eine gute Verfligbarkeit von TAM fiir den Heimtierbereich attestiert.

® Eine Ausnahme bilden die Fische. Die Anforderungen fiir die Anwendung von Fltterungsarzneimitteln fiihren zu einer
Verzégerung von ein bis zwei Tagen, bis die Tiere behandelt werden kdnnen. Erstere werden deshalb in der Praxis teilweise
nicht eingehalten, da sie nicht zweckmadssig sind. Zudem sollten mehr zugelassene AMV (Antibiotika) fiir Fische verfligbar
gemacht werden.

66 Versorgungsliicken bestehen z.B. bei Impfstoffen fir Routineimpfungen sowie bei TAM fir Bienen. Eine Unterversorgung
von zugelassenen Medikamenten besteht vor allem fiir kleine Wiederkduer, Kaninchen, Bienen, Hihner sowie in Gehegen
gehaltenem Wild (vgl. Sager et al. 2011: 44).

®” |m Bericht von Sager et al. (2011: 44) wird festgehalten, dass bewdhrte Medikamente aktuell vom Markt verschwinden
oder bereits zugelassene Medikamente nicht mehr hergestellt werden. Dies kann zum einen die Folge von héheren Quali-
tdtsanspriichen an die Arzneimittel sein. Zum anderen ist es aber auch eine Folge des limitierten Absatzmarktes fir TAM in
der Schweiz.

%8 Gerade die Behandlung mit umgewidmeten Arzneimitteln ist weniger sicher und der Tierarzt tragt eine grossere Verant-
wortung (vgl. Sager et al. 2011: 44).

% http://www.lsfm.zhaw.ch/de/science/ibt-phytopharmazie/fe-
dienstleistungen/projekte/projektliste/tierarzneimittel.html [Zugriff am 21.11.2012].
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stoffe in die Liste a (Anhang 2 TAMV) aufgenommen. Zulassungsverfahren gestalten sich aufgrund
der Vielzahl an potentiell pharmakologisch wirksamen Inhaltsstoffen in Arzneipflanzen aber als
schwierig. Das Ziel der heutigen Regelung ist es, dass toxikologisch bedenkliche Phyto-TAM auf de-
ren Wirksamkeit und Toxikologie im Rahmen des Zulassungsverfahrens beurteilt werden und nicht
ohne eine entsprechende Priifung in die Liste a des Anhang 2 der TAMV gelistet und so via Magistral-
rezeptur bei lebensmittelliefernden Tieren eingesetzt werden. Die Zahl derzeit in der Schweiz beim
Nutztier tieradrztlich Gber die Magistralrezeptur einsetzbarer Arzneipflanzen (Liste a, Anhang 2 der
TAMV) beschrankt sich auf rund 25. Durch eine Abgleichung der Listen a und b des Anhangs 2 der
TAMV mit der Verordnung (EU) 37/2010 kénnte diesem Problem entgegengewirkt werden. ’° TAM,
die nach Magistralrezeptur hergestellt werden, diirfen nicht durch den Tierarzt abgegeben werden.
Dass Pflanzen der Liste a nur magistral rezeptiert werden dirfen, fliihrt gemass Interviewaussagen in
der Praxis dazu, dass es flir den Tierarzt zwar legal ist, Antibiotika — unter gewissen Bedingungen
sogar auf Vorrat — abzugeben, nicht aber beispielsweise in der Apotheke vorkonfektionierte Kamil-
lenbllten. Fiur pflanzliche Wirkstoffe, die bis 2007 als Futtermittel galten und seither auf Basis der
Abgrenzungsliste Swissmedic/ALP als Arzneimittel gelten und zudem nicht auf der Liste a (Anhang 2
TAMV) aufgefiihrt sind, resultiert die lllegalisierung des tierdrztlichen Einsatzes beim Nutztier via
Magistralrezeptur (z.B. Lowenzahnwurzel). Eine Abgleichung der Listen a und b des Anhangs 2 der
TAMV mit der Verordnung (EU) 37/2010 behebt diese Problematik héchstens teilweise, da die auf
Basis der Abgrenzungsliste Swissmedic/ALP in der Schweiz als Arzneimittel gelisteten Pflanzen in der

EU nach wie vor tiberwiegend als Futterpflanzen gelten.

Die in Art. 13 TAMV festgeschriebenen minimalen Absetzfristen fir umgewidmete TAM werden
grosstenteils als praktikabel, wenn auch tendenziell als sehr lang, und als geeignet fiir die Gewahr-
leistung der Lebensmittelsicherheit angesehen. Eine Regulierungsliicke wurde bei der Festsetzung
einer Absetzfrist flr Fischeier identifiziert, da eine solche noch nicht festgelegt wurde. Wie in Abbil-
dung 23 im Anhang ersichtlich, wird die Bedeutung des Einsatzes von TAM sowohl gemass Formula-
Herstellung als auch gemass Art. 7 der TAMV (Import mit Sonderbewilligung) von allen befragten
Akteuren als eher gering eingestuft. Der Anteil dieser Medikamente wird von der Mehrheit der Be-
fragten auf 0-25% geschatzt. Die Mehrheit der Befragten ist darlber hinaus der Meinung, dass der
Einsatz von legalen TAM, die nicht zugelassen sind, seit der Einfiihrung der TAMV gleich geblieben ist
oder eher abgenommen hat (siehe Abbildung 17). Einzelne Akteure haben jedoch darauf hingewie-
sen, dass der Anteil der nach Formula magistralis hergestellten TAM abgenommen hat, wahrend der

Anteil der nach Art. 7 importierten TAM zugenommen hat.”*

7 siehe Kapitel 2.4 und Kapitel 8.2.8.
"' Der Anteil der nach Art. 7 importierten TAM ist vor allem bei der Behandlung von Nutzfischen sehr hoch.
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Abbildung 17: Einschadtzung der Entwicklung des Einsatzes von legalen TAM, die nicht zugelassen sind seit der Einflihrung
der TAMV
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Frage: Hat der Anteil von legalen TAM, die nicht zugelassen sind seit der Einfihrung der TAMV eher zugenommen, eher
abgenommen oder ist er gleich geblieben?

6.3 Fazit Impact

Die TAMV verfolgt drei Ziele, deren Erreichung sehr unterschiedlich beurteilt wird. Die TAMV konnte
zu einem fachgerechten Einsatz von TAM und zur Lebensmittelsicherheit beitragen, wahrend der
Einfluss auf die Tiergesundheit als gering erachtet wird. Fiir die Tiergesundheit sind andere Aspekte
(wie das Tiermanagement) wichtiger, welche nicht durch die Bestimmungen der TAMV reguliert
werden kdnnen. Obwohl die Verfligbarkeit von TAM fiir Nutztiere (Anzahl zugelassener TAM auf dem
Markt) in der Schweiz als schlecht eingeschatzt wird, scheint die Versorgungssicherheit mit TAM
(ausreichend zugelassene TAM fiir die Behandlung der Tiere) auf dem Schweizer Markt doch gegeben

Zu sein.

7 Vergleich zur EU und zu vier EU-Mitgliedsstaaten

In diesem Kapitel werden einzelne Regelungen des EU-Gemeinschaftsrechts beschrieben und ein
Vergleich der Schweizer Regulierungen mit jenen in Frankreich, Deutschland, Osterreich und Gross-
britannien angestellt. Zuerst erfolgt ein Vergleich des Systems der Lebensmittelkontrollen zwischen
der Schweiz und der EU (Kapitel 7.1), bevor ein Vergleich der Regelung der Riickstandshéchstmengen
in Kapitel 7.2 sowie der Umwidmung und der Herstellung von zulassungsbefreiten Arzneimitteln in
Kapitel 7.3 erfolgt. In Kapitel 7.4 werden die Regulierungen zur Rezeptflicht vergleichend zwischen
der Schweiz und der EU dargestellt und die Beurteilung der Einfiihrung einer generellen Rezeptflicht
in der Schweiz durch die befragten Akteure verdeutlicht. Kapitel 7.5 enthalt die Beurteilung einer

Ausweitung der Dokumentationspflicht durch die Befragten, wie sie von Sager et al. (2011) empfoh-
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len wurde. In allen Unterkapiteln werden jene Aspekte vertieft diskutiert, die fiir die Koharenz des

Schweizer Rechts mit den EU-Bestimmungen relevant sind (vgl. ansonsten Sager et al. 2011).

7.1 Das System der Lebensmittelkontrolle

In der EU ist die Umsetzung der Lebensmittelkontrolle Sache der Mitgliedsstaaten, wobei es ver-
schiedene lbergeordnete Vorschriften der EU zur Ausgestaltung dieser Kontrollen gibt (Verordnung
(EG) 178/2002, Verordnung EG 854/2004 und EU-Verordnung (EG) 882/2004). Die Organisation der
Lebensmittelkontrolle ist in der Schweiz und in den-EU Mitgliedstaaten im Allgemeinen sehr dhnlich
(siehe Tabelle 31 im Anhang), wobei im Rahmen dieser Studie kein detaillierter Vergleich vorgenom-

men wurde.

Auf europdischer Ebene sind die zwei folgenden Amtsstellen zentral fiir die Gesetzgebung und den
Vollzug im Bereich des Lebensmittelrechts. Die EU-Generaldirektion Gesundheit und Verbraucher
(DG SANCO) ist zustandig fur die 6ffentliche Gesundheit, die Verbraucherpolitik und die Lebensmit-
telsicherheit. Der DG SANCO ist zustandig fiir die Aufsicht tGber den Vollzug der EU-Richtlinien und
EU-Verordnungen in den Mitgliedstaaten. Die Direktion ist unterteilt in sechs Direktorate, wobei das
Lebensmittel- und Veterindramt (FVO) in die Erarbeitung von Gesetzesvorschlagen und die Kontrol-
len im Bereich Lebensmittelrecht involviert ist. Das FVO ist fiir die Uberpriifung der Einhaltung der
Rechtsvorschriften der Gemeinschaft in den Bereichen Veterindrmedizin, Pflanzenschutz und Le-
bensmittelhygiene durch die Mitgliedstaaten und Drittlander zustandig. Im Rahmen dieser Aufgabe
flihrt das Amt Kontrollen, Inspektionen und Audits in den Mitgliedstaaten durch. Die erstellten Be-
richte unterstiitzen die DG SANCO bei der Entscheidungsfindung. Durch die Verordnung Gber amtli-
che Lebens- und Futtermittelkontrollen (EG) 882/2004 wurde dem FVO noch eine Aufgabe zugewie-
sen, namlich die Uberwachung der nationalen Kontrollsysteme. Bei Uberpriifungen und Inspektions-
besuchen in den Mitgliedstaaten und in Drittlandern kontrolliert es die Einhaltung der EU-

Rechtsvorschriften auf dem Gebiet der Lebensmittelsicherheit.

Im Auftrag der Bundesamter fiir Landwirtschaft, Veterinarwesen und Gesundheit unterstitzt in der
Schweiz die Bundeseinheit fiir die Lebensmittelkette (BLK) seit 1. Januar 2007 die Vollzugstatigkeit im
Bereich Lebensmittelsicherheit auf Bundes- und Kantonsstufe. Die BLK unterstutzt das BLW, das
BVET und das BAG bei der Aufsicht iber den Vollzug der Futtermittel-, Tierseuchen-, Tierschutz- und
Lebensmittelgesetzgebung. Die BLK setzt ihren Auftrag zur Aufsicht und Uberpriifung in Form von
Audits um. Zudem entwickelt die BLK in enger Zusammenarbeit mit den drei genannten Bundesam-
tern den mehhrjdhrigen nationalen Kontrollplan (NKP). Ziel der nationalen Uberpriifung ist die Har-

monisierung des Vollzugs in den Kantonen. Durch die BLK besteht in der Schweiz analog zur FVO in
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der EU eine zentrale Instanz auf tibergeordneter Ebene, welche die Umsetzung von Bestimmungen in

den untergeordneten Ebenen (Kantone oder Mitgliedsstaaten) koordiniert und im Vollzug liberprift.

Sowohl in der EU als auch in der Schweiz ist diese zentrale Stelle zustindig fiir die Uberpriifung des
dezentralen Vollzugs der Kontrollen in den Bereichen Lebensmittel, Futtermittel, Tiergesundheit und
Tierschutz, hingegen nicht fiir die Bestimmungen betreffend Abgabe und Einsatz von Tierarzneimittel
(TAM). Es fallt folglich auf, dass sowohl in der Schweiz als auch in der EU die Uberwachung der Kon-
trollen zur Abgabe und Anwendung von TAM nicht in die existierenden Kontrollsysteme im Bereich
Lebensmittelsicherheit integriert sind. In der EU soll diese Liicke gemass Interviewaussagen durch die

bevorstehende Revision der Tierarzneimitteldirektive (Richtlinie 2001/82/EG) geschlossen werden.

Im Hinblick auf einen Ausbau der Aufsichtsfunktion der FVO im Bereich der TAM in der EU ware eine
entsprechende Ausweitung des Auftrags der BLK auf den Bereich der Abgabe und Anwendung von
TAM bedenkenswert. Dadurch kdnnte der Bund in seiner Oberaufsicht der kantonalen Kontrollen
unterstitzt werden. In den Interviews wurde jedoch darauf hingewiesen, dass die Audits der BLK erst
in einer Phase hilfreich sein konnen, in der sich eine allfallig revidierte TAMV seit einiger Zeit in der

Vollzugsphase befindet.

Zudem sollte eine Integration der Kontrollen gemédss TAMV in den NKP angestrebt werden. Durch
den NKP soll die Sicherstellung der effektiven Umsetzung der rechtlichen Bestimmungen in den Be-
reichen Pflanzengesundheit, Futtermittel, Tiergesundheit, Tierschutz und Lebensmittelsicherheit
gewadhrleistet werden. Durch die Integration der Kontrollen gemadss TAMV in den NKP koénnte eine
koordinierte Kontrolle im Bereich Lebensmittelsicherheit vorgenommen werden, die sich vom Erzeu-

ger bis zum Verbraucher erstreckt.

7.2 Regelung der Riickstandshéchstmengen in tierischen Produkten

In allen untersuchten europdischen Mitgliedstaaten wie auch in der Schweiz dirfen nur Wirkstoffe
mit abgeklartem Rickstandsverhalten bei Nutztieren zum Einsatz kommen (siehe Tabelle 28 im An-
hang). In der EU dirfen Arzneimittel fir Tiere nur dann zugelassen werden, wenn deren pharmakolo-
gisch wirksame Inhaltsstoffe in Tabelle 1 der Verordnung 37/2010/EU enthalten sind. In der Schweiz
richten sich die zuldssigen Hochstkonzentrationen von Riickstanden pharmakologisch wirksamer
Stoffe in Anhang 3a der FIV nach Tabelle 1 des Anhangs der Verordnung 37/2010/EU. Die Liste a/b im
Anhang 2 TAMV enthalt Wirkstoffe, die an Nutztiere verabreicht werden dirfen und keine Festle-
gung von Hochstkonzentrationen in der Lebensmittelgesetzgebung erfordern. Entsprechende Wirk-
stoffe sind in der Tabelle 1 der EU-Verordnung ebenfalls aufgelistet, wobei Tabelle 1 der EU und die
Listen a und b in Anhang 2 der TAMV nicht dquivalent sind. Bei einer Ubernahme der EU-Liste muss

daher genau gepruft werden, wie die EU Stoffe, die zwar aktuell in der Liste a/b der TAMV sind, aber
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nicht in der Tabelle 1 der EU-Verordnung oder umgekehrt, klassifiziert werden (Arzneimittel oder
Futtermittel). Anhang 4 der TAMV entspricht der Tabelle 2 der Verordnung 37/2010/EU. Gemass Art.
10 lit.a TAMV ist die Verabreichung der Stoffe nach Anhang 4 der TAMV an Nutztieren verboten.
Auch Anhang 4 TAMV und Tabelle 2 der Verordnung 37/2010/EU sind nicht dquivalent und die ent-
sprechende Klassifizierung in der EU miisste bei einer Ubernahme der Stoffe aus der EU-Verordnung

genau geprift werden.

Weil die Listen a und b im Anhang 2 der TAMV noch nicht mit der Verordnung 37/2010/EU abgegli-
chen wurden, ist die Regulierung in diesem Punkt nicht dquivalent zu den EU-Bestimmungen. Wie
bereits ausgefiihrt (siehe Kapitel 2.4), muss bei einer entsprechenden Anpassung der Listen zwischen
der Schweiz und der EU auch eine Anpassung der Bestimmungen zu den Wirkstoffen, die bei einer
Herstellung gemass Formula magistralis und Formula officinalis verwendet werden dirfen (Art. 14
Abs. 2 TAMV), in Betracht gezogen werden. Vor diesem Hintergrund ist es von Interesse, welche Arz-
neimittel in der EU fir die Herstellung von Formula Arzneimitteln verwendet werden diirfen, was im

nachsten Unterkapitel ausgefiihrt wird.

7.3 Umwidmung und Herstellung von zulassungsbefreiten Arzneimitteln

Alle untersuchten Lander wie auch die Schweiz haben die europdische Umwidmungskaskade gemass
Art. 10 Richtlinie 2001/82/EG vollstindig in nationales Recht ilbernommen und wenden sie auch an
(Sager et al. 2011). Magistral hergestellte TAM (Formula magistralis und Formula officinalis) sind
gemass EU-Vorgabe in allen Landern von der Zulassungspflicht befreit. Die praktische Relevanz der
magistral hergestellten TAM ist gemass Interviewaussagen sowohl in den EU-Landern als auch in der
Schweiz aber beschrankt, da die Herstellung nach Formula magistralis und Formula officinalis fir
Nutztiere erst dann zum Zuge kommt, wenn kein Tierarzneimittel zugelassen ist oder umgewidmet

werden kann.

In allen untersuchten Landern missen fiir die Herstellung von zulassungsbefreiten TAM im Allgemei-
nen die Anforderungen der Verordnung 37/2010/EU erfillt sein (siehe Tabelle 29 im Anhang). Dies
bedeutet, dass auch fir die magistral hergestellten TAM lediglich Stoffe verwendet werden diirfen,

die in Tabelle 1 der Verordnung 37/2010/EU aufgelistet sind.

Eine Ubernahme der Tabelle 1 der Verordnung 37/2010/EU in die Listen a und b im Anhang 2 der
TAMYV ohne entsprechende Anpassung der Regulierung betreffend der Verwendung von bestimmten
Wirkstoffen fir die Herstellung von TAM nach Formula magistralis (Art. 14 Abs. 2 TAMV) ware vor

dem Hintergrund der Aquivalenz zu EU-Recht daher kein Problem.

Das Gemeinschaftsrecht und die einzelnen Mitgliedstaaten kennen neben den Bestimmungen zur

Herstellung von TAM nach Formula magistralis und Formula officinalis verschiedene weitere Rege-
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lungen betreffend zulassungsbefreiten Arzneimitteln (siehe Tabelle 30 im Anhang). Die Ergebnisse
aus den Befragungen im Rahmen dieser Evaluation zeigen, dass die Exportfdhigkeit von tierischen
Lebensmitteln ins europaische Ausland kein Problem darstellt.”” Aus der Befragung von Akteuren der
Exportwirtschaft geht zudem hervor, dass die Schweizer Regulierungen tendenziell restriktiver sind
als diejenigen in den EU-Mitgliedstaaten. Deshalb, so die Einschatzung der Befragten, konnten bis

heute keine negativen Auswirkungen auf die Exportfahigkeit beobachtet werden.

Zusammenfassend kann festgehalten werden, dass Bedenken seitens der Schweiz, dass Erleichterun-
gen der Zulassungsbedingungen zu einem Wettbewerbsnachteil in Europa fihren kénnten (Gefédhr-
dung der Exportfahigkeit), angesichts der teils innovativen Losungen, die hier in anderen EU-
Mitgliedsstaaten bestehen (siehe Tabelle 30 im Anhang), nicht begriindet sind, solange solche Er-

leichterungen nicht im Widerspruch zu den EU-Vorgaben stehen (Sager et al. 2011).

7.4 Rezeptpflicht

Zunachst erfolgt ein Vergleich der Bestimmungen zur Rezeptpflicht zwischen der Schweiz und der EU
(Kapitel 7.4.1). Kapitel 7.4.2 verdeutlicht die Beurteilung der Einflihrung einer generellen Rezept-

pflicht in der Schweiz durch die Befragten.

7.4.1 Rezeptpflicht in der EU und in der Schweiz
Fir Arzneimittel, die fur Nutztiere bestimmt sind, gilt gemass Richtlinie 2001/82/EG eine generelle
Verschreibungspflicht (Art. 67, Richtlinie 2001/82/EG). Die Mitgliedstaaten kdnnen jedoch Ausnah-
men vorsehen (Art. 67 Abs. 1 Bst. aa Richtlinie 2001/82/EG), welche in der Richtlinie 2006/130/EG
der Kommission festgelegt werden. Es sind jedoch nur wenige TAM fiir Nutztiere von dieser Ausnah-

me betroffen.

Im Gegensatz zur EU besteht in der Schweiz keine generelle Verschreibungspflicht (Art. 23 HMG, Art.
23-27 Arzneimittelverordnung und Art. 26 TAMV). Somit sind die Bestimmungen zwischen der EU
und der Schweiz in diesem Punkt nicht dquivalent. Es ist jedoch eine offene Frage, inwiefern sich die
entsprechenden TAM in den Abgabekategorien C bis E der Arzneimittelverordnung , die nicht unter
die Verschreibungspflicht fallen, von den TAM unterschieden, die in der EU unter die Ausnahmerege-
lung gemaéss Richtlinie 2006/130/EG fallen. Um eine entsprechende Anpassung an die Regulierung
der EU zu empfehlen (generelle Rezeptpflicht), misste im Vorfeld ein systematischer Vergleich zwi-
schen den einzelnen TAM, die in diese Kategorien fallen, erfolgen. Moglicherweise handelt es sich

lediglich um eine unterschiedliche Formulierung in den Gesetzgebungen (Rezeptflicht mit Ausnah-

72 Lediglich ein einziger Befragter (eines kantonalen Bauernverbandes) geht davon aus, dass die TAMV zu einer Verschlech-
terung der Exportfahigkeit von Produkten tierischer Herkunft gefiihrt hat.
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men [EU] oder nicht generelle Rezeptpflicht [CH]). Die Herstellung der Aquivalenz wire in diesem Fall

eine formaljuristische Angelegenheit ohne weitreichende inhaltliche Konsequenzen in der Praxis.

7.4.2  Beurteilung der Einfiihrung einer generellen Rezeptpflicht in der Schweiz
Wahrend die Bauernverbande, die Tierarzte und die Kantonstierarzte die Einfiihrung einer generellen
Rezeptpflicht mit entsprechender Dokumentationsregelung mehrheitlich ablehnen, begriissen die
Fachsektionen Nutztiermedizin sowie die spezifischen Produzentenverbidnde eine solche Regelung

mehrheitlich (siehe Abbildung 18).”

Eine generelle Rezeptpflicht wiirde neben der Herstellung einer vertraglich geforderten Aquivalenz
zu EU-Bestimmungen eine klinische Beurteilung des Gesundheitszustandes in jedem Fall vorsehen,
unabhangig davon, ob ein TAM buchfihrungspflichtig ist gemass Art. 26 TAMV oder nicht (ausser es

besteht eine TAM-Vereinbarung).

Abbildung 18: Befiirwortung einer generellen Rezeptpflicht
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Frage: Gemass der Tierarzneimitteldirektive der EU muss bei jeder Abgabe von TAM, das Original oder einer Kopie der
Verschreibung durch den abgebenden Akteur zur Kontrolle durch die Behérden aufbewahrt werden. Alle Verschreibungen
von TAM missen durch den Tierarzt oder die abgebende Person aufbewahrt werden. Denken Sie, eine solche Regelung
ware auch sinnvoll fiir die Schweiz?

7.5 Aufbewahrungsdauer der Dokumentation

Richtlinie 2001/82/EG gibt vor, dass die Verschreibung von TAM wéahrend mindestens finf Jahren
durch den Tierarzt oder die abgebende Person aufbewahrt werden muss (vgl. Sager et al. 2001:
345f.). In den untersuchten EU-Landern miissen demnach der Tierarzt und der Tierhalter das Original

oder eine Kopie der Verschreibung wihrend funf Jahren aufbewahren.” Die Ergebnisse aus den In-

73 Vier von sechs befragten Vertreter der Fachsektionen Nutztiermedizin und sieben von neun befragten Vertretern von
spezifischen Produzentenverbdnden dusserten sich entsprechend.

”* Die generelle Verschreibungspflicht wird in den einzelnen Mitgliedstaaten unterschiedlich interpretiert sowohl beziiglich
der Form der Ausstellung einer Verschreibung als auch beziiglich dem Erfordernis der Aufbewahrung des Rezepts. In Oster-
reich muss gemass Wortlaut des Gesetzes eine Verschreibung immer schriftlich erfolgen und entsprechend aufbewahrt
werden. Gemass Experten ist es jedoch moglich, dass vereinzelt von einem schriftlichen Rezept abgesehen wird, wenn der
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terviews, die im Rahmen der vorliegenden Evaluation durchgefiihrt wurden, deuten darauf hin, dass
diese Regelung in den einzelnen Mitgliedstaaten vereinzelt nicht vorschriftsgemass umgesetzt wird.
In der Schweiz gilt fiir die Dokumentation bei buchfliihrungspflichtigen TAM eine Aufbewahrungs-
dauer von drei Jahren (Art. 29 Abs. 1 TAMV). In Abbildung 19 wird deutlich, dass eine Ausweitung der
Aufbewahrung der Dokumente auf fiinf Jahre von allen Akteuren abgelehnt wird. Eine Ausweitung
der Dokumentationspflicht wird als unnotig empfunden, weil zum einen heute bereits Vollzugsdefizi-
te bestehen und zum anderen die Dokumente im Hinblick auf die Warenflusskontrolle nicht langer
als drei Jahre relevant seien. Im Kontrast zu dieser Aussage steht jedoch die Tatsache, dass eine An-
passung ans EU-Recht, zu der die Schweiz vertraglich verpflichtet ist, kaum mit Aufwand fiir die Poli-
tikbetroffenen verbunden ware (siehe Abbildung 20).

Abbildung 19: Beurteilung der Verscharfung der Aufbewahrungspflicht von Dokumenten
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Frage: Wie beurteilen Sie eine allfillige Verscharfung der Dokumentationspflicht (z.B. Aufbewahrungspflicht von 5 Jahren)?

Abbildung 20: Einschatzung des Aufwandes durch die Ausweitung der Dokumentationspflicht
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Frage: Wie gross ware der Aufwand fiir Sie, diese Anpassung [Ausweitung der Dokumentationspflicht] vorzunehmen?

abgebende Tierarzt auch der verschreibende Tierarzt ist. In Grossbritannien kann eine Verschreibung sowohl schriftlich wie
auch miindlich erfolgen. Ahnlich wie in der Schweiz ist eine schriftliche Aushdndigung nicht notwendig, wenn es sich beim
verschreibenden und abgebenden Akteur um dieselbe Person handelt.
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8 Schlussfolgerungen und Empfehlungen

Wahrend die Erkenntnisse zu den einzelnen Phasen einer Politik (Konzeption, Behérdenarrangement,
Output, Outcome und Impact) am Schluss der jeweiligen Kapitel zusammengefasst wurden, werden
hier die Hauptfragen der Evaluation beantwortet (in Kapitel 8.1). Darauf aufbauend folgen die Emp-

fehlungen aus der vorliegenden Evaluation (in Kapitel 8.2).

8.1 Beantwortung der Evaluationsfragen

8.1.1 Wie gestalten sich Umsetzung und Vollzug der TAMV?
Die TAMV ist gemass unserer Beurteilung gut konzipiert. Sie entspricht den Anforderungen der inne-
ren und der dusseren Koharenz sowie der Evidenzbasierung. Wir konnten nur wenige inhaltliche
Fehlkonstrukte (policy failures) in der TAMV ausmachen (siehe Kapitel 8.2). Dies erklart auch die ins-
gesamt relativ gute Akzeptanz der Bestimmungen der TAMV bei den Umsetzungsakteuren. Einzig die
Tierarzte als zentrale Umsetzungsakteure dussern sich gegentiber der TAMV kritisch. Sie sehen in ihr
eine Uberregulierung ihrer Arbeit und die mindestens zwei Mal jahrlich durchzufiihrenden Betriebs-

besuche im Rahmen einer TAM-Vereinbarung werden als zu starr betrachtet.

Grossere Defizite gibt es hingegen beim Vollzug der Bestimmungen der TAMV. Das aufgrund man-
gelnder Daten lickenhafte Bild der Kontrolltatigkeit durch die Kantone lasst vermuten, dass die Vor-
gaben der TAMV zu den Kontrollen der tierdrztlichen Privatapotheken und zu den Detailhandelsbe-
trieben erst seit kurzem ordnungsgemass umgesetzt werden. Dies gilt nicht fir die amtstierarztlichen
Kontrollen der Nutztierbetriebe (blaue Kontrollen). Hier wird die vorgeschriebene Kontrollquote von
zehn Prozent aller Betriebe pro Jahr bei Weitem nicht erreicht. Bei allen Kontrollen bestehen grosse
kantonale Unterschiede. Die Daten aus dem ISVET verdeutlichen, dass auch bei den Tierdrzten vor
allem im Bereich der FTVP sowie bei den Betriebsbesuchen grossere Vollzugsliicken bestehen. Der
Bund nimmt die Vollzugsaufgaben im Bereich der Anwendungssicherheit von TAM nur unbefriedi-
gend wahr. Wahrend das BVET ohne entsprechenden gesetzlichen Auftrag die Daten der kantonalen
Kontrollen auf den Nutztierbetrieben im Rahmen des ISVET sammelt und veréffentlicht, wurde eine
entsprechende Sammlung und Auswertung der Kontrolldaten aus den tierarztlichen Privatapotheken
durch die zustandige Swissmedic bis heute nicht etabliert. Die ungeniigende Oberaufsicht durch den
Bund verscharft das Problem des Vollzugsfoderalismus zusatzlich. Das relativ komplexe Behérdenar-
rangement auf Stufe Bund (zwischen BAG, BVET und Swissmedic) erschwert die Rechtspflege und

den Vollzug der TAMV.
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8.1.2 Was sind die Ursachen fiir allféillige Vollzugsprobleme?
Auf allen drei Ebenen (Bund, Kantone, private Akteure) bestehen Vollzugsdefizite. Mit Ausnahme der
Kontrolltatigkeit der Tierdrzte, die TAM abgeben, wird die Konzeption des Kontrollsystems jedoch als
sinnvoll erachtet. Die Vollzugsdefizite bei Bund und Kantonen sind auf Fehler im Vollzug (implemen-
tation failure) zuriickzufiihren und nicht auf eine falsche Konzipierung des Kontrollsystems. Bei den
Kontrollen, die gemass TAMV durch die privaten Akteure (Tierdrzte) durchgefiihrt werden missen,
bestehen hingegen Probleme, da die Vorgaben der TAMV wenig praxisorientiert sind. Als problema-
tisch erachten wir zudem, dass sich die Tierdrzte in einer schwierigen Doppelrolle befinden: Auf der
einen Seite sind die Tierhalter Kunden der Tierdrzte und ca. 30% des Einkommens der Tierarzte wird
iiber den Verkauf von TAM erwirtschaftet.”” Auf der anderen Seite miissen die Tierdrzte durch die
Betriebsbesuche im Rahmen einer TAM-Vereinbarung oder in ihrer Rolle als FTVP eine Kontroll- re-
spektive eine Uberwachungsfunktion bei den Tierhaltern wahrnehmen. Daraus kann ein Rollenkon-
flikt entstehen, der fiir eine wirksame Uberwachung des Einsatzes von TAM wenig forderlich ist (sie-
he Kapitel 4.5). Beziiglich des in der TAMV vorgesehenen Kontrollsystems durch die privaten Akteure
identifizieren wir folglich einen Fehler in der Politikkonzeption (policy failure). Wir vertreten den
Grundsatz, dass derjenige Tierarzt, der TAM abgibt, nicht gleichzeitig auch deren Einsatz Giberwachen

sollte.

8.1.3 Werden die Ziele der TAMV erreicht?
Die TAMV verfolgt drei Zielsetzungen: Den fachgerechten Einsatz von Tierarzneimitteln, keine uner-
winschten TAM-Rickstande in Lebensmitteln und der Schutz der Tiergesundheit durch qualitativ
hochstehende, sichere und wirksame Tierarzneimittel. Die befragten Akteure waren sich einig, dass
die beiden ersten Ziele erreicht werden. Beziiglich Tiergesundheit wurde darauf hingewiesen, dass
fiir diese andere, nicht durch die TAMV regulierte Aspekte, von grosserer Bedeutung sind. Obwohl
die Verfugbarkeit von zugelassenen TAM fiir Nutztiere in der Schweiz als schlecht eingeschéatzt wird,
scheint die Versorgungssicherheit mit TAM auf dem Schweizer Markt, dank den Bestimmungen zu
Import durch Medizinalpersonen (Art. 7 TAMV) und der Mdglichkeit fur die Umwidmung (Art. 6 und
12 TAMV), doch (noch) gegeben zu sein. Die TAMV tragt somit — in unterschiedlichem Ausmasse — zu
Erreichung der drei Ziele bei. Hingegen wurde verschiedentlich erwahnt, dass die Zielsetzungen der
TAMV unvollstindig seien, da ein Ziel "Vermeidung von Antibiotikaresistenzbildung" fehlt. Dass die
Herstellung von FUAM in Futtermiihlen nicht in der TAMV geregelt ist, benachteiligt diese Produkti-
onsart gegeniber den Hofmischungen. Dies widerspricht den Zielen der TAMV. Trotz der oben er-

wahnten Vollzugsdefizite erscheinen die Bestimmungen der TAMV somit insgesamt als zielfiihrend.

7> Diese Zahl stammt aus einer nicht reprasentativen Umfrage (freiwillige Teilnahme) bei Schweizer Tierdrzten, die anlass-
lich einer GST-internen Studie Uber wirtschaftliche Fragen durchgefiihrt wurde.
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8.1.4 Wie sieht das Kosten/Nutzen-Verhdltnis der Umsetzung der TAMV aus?
Die befragten Akteure gingen mehrheitlich davon aus, dass die Regulierungen der TAMV ein gutes
Kosten-Nutzen-Verhaltnis aufweisen. Die meisten befragten Akteure sehen den Nutzen der TAMV-
Regulierung in der Vermeidung grosser Lebensmittelskandale. Deshalb werden mehrheitlich auch die
Kosten, welche die Regulierung verursacht, von den Umsetzungsakteuren als addquat bezeichnet.
Die Kantone sind zu einer relativ umfassenden Kontrolltatigkeit angehalten (die sogar noch ausge-
baut wird), der sie jedoch nicht vollumfanglich nachkommen. Hierfiir werden mangelnde Ressourcen,
respektive die relativ hohen Kosten fiir die Kontrollen (vor allem Personalaufwand) angegeben. Die
Tierarzte sind am skeptischsten, was das Kosten-Nutzen-Verhaltnis der TAMV betrifft. Ihnen sind
durch die Einfiihrung der TAMV Kosten entstanden, die sie nur teilweise Uber die Medikamenten-
preise auf die Kundschaft abwiélzen kénnen. Den Nutztierhaltern hingegen auferlegt die TAMV nur
wenige Kosten; sie sind mit den Méglichkeiten der Hofmischung und des Top-Dressings kostenmassig

gut bedient.

Auch wenn die Buchfiihrungs- und Aufzeichnungspflichten als notwendig und zielfihrend erachtet
werden, sind sie in der jetzigen Form eine hohe administrative Belastung und werden von den Poli-
tikadressaten als teilweise unnétig kompliziert und redundant empfunden. Das Kosten-Nutzen-
Verhaltnis der vorgeschriebenen Dokumentation wird folglich als unglinstig eingeschéatzt. Einzelne
Dokumentationen (wie z.B. die Inventarliste) kdnnten praxisbezogener gestaltet werden. Zur Auf-
rechterhaltung der Warenflusskontrolle ist jedoch gemass der Einschatzung des Evaluationsteams

eine Anpassung in diesem Bereich nur mit Vorsicht vorzunehmen.

8.1.5 Gibt es Optimierungsbedarf im Vollzug und/oder Revisionsbedarf an der TAMV?
Wir haben im Rahmen dieser Evaluation keine Hinweise darauf gefunden, dass die TAMV grundle-
gend revidiert werden misste. Die Bestimmungen werden mit wenigen Ausnahmen als zweckmassig
angesehen. Hingegen sehen wir Optimierungspotenzial beim Vollzug der TAMV. Durch eine teilweise
Erganzung und Revision einzelner Bestimmungen der TAMV kann gemass unserer Einschatzung die
Vollzugstatigkeit auf allen Ebenen (Bund, Kantone, private Akteure) optimiert werden. Wir empfeh-

len folglich eine (Teil-) Revision der TAMV.

8.2 Empfehlungen

Grundsatzlich sind die Umsetzungsakteure mit den Bestimmungen der TAMV zufrieden und die Be-
stimmungen werden mehrheitlich vorschriftgemass umgesetzt. Trotzdem sind einzelne Vorgaben der
TAMV in der Praxis wenig zweckmadssig und nicht zielflihrend. Einzelne Bestandteile der Politikkon-
zeption sind nicht koharent zu (ibergeordneten Programmelementen. Im Folgenden werden die ein-

zelnen Probleme sowie deren Ursachen verdeutlicht und daraus Empfehlungen abgeleitet. Diese
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sollen dazu beitragen, die bestehenden Vollzugsdefizite zu reduzieren und Fehler in der Konzeption
der Politik (respektive in einzelnen Bestimmungen) zu beheben. Aus den Ergebnissen der Evaluation
werden insgesamt zehn Empfehlungen hergeleitet. Die Empfehlungen orientieren sich an den
Hauptphasen bei der Realisierung einer Politik (siehe Kapitel 1.3). Es folgen deshalb Empfehlungen
zum Politikkonzept (Empfehlungen 1 und 2), zum Behdrdenarrangement und dem Vollzug der Be-
stimmungen auf den Stufen Bund (Empfehlungen 3), Kantone (Empfehlungen 4) und private Akteure
(Empfehlungen 5 und 6), zu den Dokumentationspflichten (Output) (Empfehlungen 7) und zum inter-
nationalen Vergleich zwischen der Schweiz und der EU (Empfehlungen 8 bis 10).7° Fiir die Umsetzung
aller formulierten Empfehlungen ist eine teilweise Erganzung oder Revision einzelner Bestimmungen

der TAMV erforderlich.

8.2.1 Minimierung der Antibiotikaresistenzentwicklung als Zweckartikel der TAMV
Der hohe Einsatz von Antibiotika wird von vielen Akteuren als Problem angesehen. Wahrend die Bil-
dung von Antibiotikaresistenzen als die Gesundheit des Menschen gefahrdendes Problem definiert
wird, fehlt in der TAMV das explizite Ziel, die Anwendung von Antibiotika so zu regulieren, dass der
Einsatz von Antiobitika minimiert wird und die Entwicklung von Antibiotikaresistenz limitiert wird.
Um die Gesundheit der Menschen sicherzustellen und die Kohdrenz zwischen Problemdefinition und
Zielvorgaben herzustellen, sollte ein entsprechender Zweckartikel zur Antibiotikaresistenzent-
wicklung in der TAMV verankert werden. Operative Vorgaben fir eine Weiterbildungspflicht von
Tierarzt und Tierhalter mit dem Ziel der Sensibilisierung dieser Akteure beziiglich Risiken des Antibio-
tikaeinsatzes waren zweckmassig fiir die Zielerreichung. Zudem konnte aufgrund einer solchen Ziel-
formulierung in den operativen Vorgaben die praventive Arbeit der Tierdrzte starker betont werden
(im Gegensatz zur kurativen Arbeit) und nicht nur der fachgerechte, sondern auch der massvolle Ein-

satz von TAM verfolgt werden.

Empfehlung 1: Die Minimierung der Antibiotikaresistenzentwicklung sollte als Ziel im Zweckartikel der TAMV

verankert werden (betrifft BAG, ergdnzen von Art. 1 TAMV).

8.2.2  Herstellung von FiiAM in Futtermiihlen
Im Gegensatz zur Herstellung von FGUAM auf hofeigenen Anlagen wird die Herstellung in Futtermih-
len nicht in der TAMV geregelt. FUAM gelten gemass HMG als Arzneimittel und Futtermihlen, die
FUAM herstellen, gelten als Arzneimittelhersteller im Sinne der AMBYV. Deshalb lehnen sich die Be-
stimmungen fir die Herstellung von FGAM in Futtermihlen eng an die Bedingungen fiir die Herstel-

lung von Arzneimitteln im Humanbereich an. Die strengen Auflagen flihren dazu, dass die Produktion

7® Das BAG ist in seiner Rolle als leitende Stelle des Revisionsprozesses bei einer allfalligen Verordnungsanderung immer
auch betroffen von den Empfehlungen, wird jedoch bei der Aufzdhlung der betroffenen Akteure bei den einzelnen Empfeh-
lungen nicht jedes Mal speziell erwdhnt.
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von FUAM durch Futtermihlen nicht mehr konkurrenzfahig ist mit der Herstellung auf hofeigenen
technischen Anlagen. Die Herstellung von FUAM in Futtermihlen fuhrt grundsatzlich zu qualitativ
besseren Mischungen als entsprechende Mischungen aus hofeigenen Anlagen.”” lhre Einstellung ist
daher nicht zielfiihrend, und es muss in diesem Zusammenhang von einem Fehler im Politikkonzept
der Regulierung (policy failure) gesprochen werden. Alle Herstellungsarten von FUAM sollten grund-
satzlich den gleichen Herstellungskriterien unterworfen werden. Daher sollten sich die Regulierungen
fiir die Herstellung von FGAM in Futtermiihlen weniger stark als bisher an der Herstellung von Arz-
neimitteln in der Humanmedizin ausrichten als vielmehr die spezifischen Eigenheiten der Herstellung
von FUAM starker berticksichtigen. Bei einer vereinfachten Herstellung von FUAM durch Futtermiih-
len ware es zudem denkbar, Hofmischungen génzlich zu verbieten, wie dies in Deutschland und in
Frankreich (de facto) der Fall ist (vgl. Sager et al. 2011). Zudem waren die Kontrollen der fachgemas-
sen FUAM-Herstellung einfacher, weil die Institution der FTVP wegfallen wiirde. Eine nicht intendier-

te Wirkung kdonnte der vermehrte Einsatz von AMV via Top-Dressing sein.

Empfehlung 2: In der TAMV sollten operative Vorgaben zur Herstellung von FGAM in Futtermihlen verankert
werden, was auch entsprechende Anderungen betreffend der Einstufung von FGAM als Arz-
neimittel und Futtermihlen als pharmazeutische Herstellbetriebe im HMG erfordern wiirde

(betrifft BAG, Swissmedic und BVET).”®

8.2.3 Organisation der Kompetenzzuteilung auf Stufe Bund
Swissmedic scheint fir die Wahrnehmung der Oberaufsicht und Vollzugsunterstiitzung im Bereich
der Anwendungssicherheit nicht (mehr) geeignet. Sie kann oder will diese Aufgabe aufgrund der Re-
organisation im Jahr 2007 nicht mehr wahrnehmen. Aufgrund der Reorganisation und der Abschaf-
fung der Abteilung TAM fehlen bei Swissmedic transparent definierte Ansprechpersonen, an die sich
externe Akteure wenden konnen. Eine Kompetenz-Neuverteilung und eine damit einhergehende
Zentralisierung der Vollzugsaufgaben beim BVET waren zu begriissen. Die Vorteile einer solchen
Zentralisierung bestehen darin, dass das im Bereich Oberaufsicht bereits erfahrene BVET Synergien
nutzen kann, da es bereits heute im Rahmen des ISVET die kantonalen Kontrolldaten aus den Nutz-
tierbetrieben erhebt und Uber institutionalisierte Kontakte zu den Kantonstierarzten verfiigt. Durch
eine Zentralisierung der Vollzugsaufgaben beim BVET wird die Oberaufsicht durch den Bund ver-
starkt. Das BVET sollte die Kontrolldaten aus den Kantonen systematisch und in enger Zusammenar-

beit mit den Kantonstierdrzten erheben und ein jahrliches, ausfiihrliches Reporting erstellen.

Zudem sollte in Betracht gezogen werden, die Kompetenz fiir die Rechtsentwicklung und -pflege, die

aktuell in den Aufgabenbereich des BAG fallt, dem BVET zu lbertragen. Dadurch kénnte der Aufwand

7 Werden samtliche FUAM durch Futtermiihlen hergestellt, so verringert sich z.B. das Risiko fiir die Antibiotikaresisten-
zentwicklung durch die professionellere Herstellung der Mischungen.
78 Die Begriindung fir diese Empfehlung findet sich in Kapitel 4.6.
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fir die Koordination und Zusammenarbeit zwischen den Amtern verringert werden. Durch die Zu-
sammenflhrung der Kompetenz fiir die Rechtspflege und -entwicklung sowie der Vollzugsaufgaben
in einem Bundesamt kdnnen Probleme rasch und effektiv angegangen werden. Die Zuweisung der
Rechtspflege an das BVET ist jedoch umstritten, wie in Kapitel 3.2 ausgefiihrt wurde. Eine Neuvertei-
lung der Kompetenz in diesem Bereich sollte deshalb erst nach einer eingehenden Priifung der Vor-
und Nachteile erfolgen. Deshalb empfehlen wir alternativ zu einer Neuverteilung der Kompetenzen,
die Zusammenarbeit zwischen dem BAG (zustidndig fur Rechtspflege und -entwicklung) und dem
BVET (zustandig fiir Oberaufsicht und Vollzugshilfe) zu verbessern und verstarken. Daflir sollten die
Kompetenzen und Aufgaben zwischen den beiden Bundesdamtern klar verteilt werden und Ansprech-
personen definiert werden. Der Informationsaustausch zwischen den beteiligten Bundesstellen sollte

durch die Einberufung einer amteriibergreifenden Arbeitsgruppe etabliert werden.

Empfehlung 3a: Die Kompetenz fiir die Oberaufsicht und Vollzugskoordination bzw. -unterstiitzung des Bundes
im Bereich der Anwendungssicherheit von TAM sollte dem BVET lbertragen werden (betrifft
BVET und Swissmedic, anpassen von Art. 30 Abs. 4, Art. 33 Abs. 1, Abs. 2 und Abs. 3, Art. 35,
Art. 36 Abs. 1 und Abs. 3, Art. 16 Abs. 1 und Abs. 4 und Art. 20 Abs. 4 TAMV).79

Empfehlung 3b: Der Bund sollte ein System der Oberaufsicht etablieren, das gewahrleistet, dass die Kantone
ihrer Kontrollpflicht im Rahmen der TAMV nachkommen (betrifft BVET, anpassen und ergan-
zen von Art. 33 und Art. 36 TAMV).

Empfehlung 3c: 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).80

8.2.4 Organisation der Kontrollen auf Stufe Kantone
Die Ursachen fiir das Vollzugsdefizit in den Kantonen sind primar fehlende Ressourcen fiir die Voll-
zugstatigkeit, wobei hier grosse Unterschiede zwischen den Kantonen auszumachen sind. Angesichts
der bevorstehenden Erhéhung der Kontrollfrequenz auf 25% als Folge der Revision der Kontrollkoor-
dinationsverordnung (VKKL) muss sichergestellt werden, dass die kantonalen Kontrollen auf Nutz-

tierbetrieben durchgefihrt werden.

7 Die entsprechende Begriindung fiir diese Empfehlung findet sich in Kapitel 2.2.
& Die Begriindung fir diese Empfehlung findet sich in Kapitel 3.2.
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Empfehlung 4a: Die amtlichen Kontrollen der Nutztierbetriebe sollten in ihrer Haufigkeit auf das Risiko abge-
stimmt werden, welches die Betriebe fiir den unsachgemassen Einsatz von TAM darstellen

(betrifft kantonale Vollzugsakteure, anpassen von Art. 31, Abs. 3 TAMV).

Empfehlung 4b: Fir eine risikobasierte Kontrolle der Nutztierbetriebe sollten die Ergebnisse der landwirt-
schaftlichen Kontrolldienste, aber auch weitere Daten wie etwa diejenigen der Tiergesund-
heitsdienste, zentralisiert gesammelt, zugéanglich gemacht und systematisch der risikobasier-
ten Gestaltung des mehrjahrigen nationalen Kontrollplans zugrunde gelegt werden (betrifft
BVET, Bundeseinheit fiir die Lebensmittelkette und Tiergesundheitsdienste, erganzen von Art.

31 TAMV).

8.2.5 Anpassung der Bestimmungen zur TAM-Vereinbarung
Wahrend die TAM-Vereinbarung als grundsatzlich sinnvoll erachtet wird, sind die Betriebsbesuche,
wie sie in der heutigen Form vorgeschrieben sind, wenig angepasst an die Bedirfnisse der Praxis. Sie
werden in mehr als der Halfte der Falle nicht durchgefiihrt und sind daher nicht zielfihrend. Die star-
re Vorgabe von mindestens zwei Betriebsbesuchen pro Jahr (Art. 10 Abs. 4 TAMV) durch den Tierarzt
ist wenig zweckmassig. Auch hier wird eine risikobasierte Flexibilisierung der Betriebsbesuche vorge-
schlagen. Die Anzahl Kontrollen sollte aufgrund der Tierart, der Haltungsform, der Art der Indikation,
der Art der Betriebe, der Grosse der Betriebe sowie der Art der Anwendung (oral via top-dressing, via

hofeigene Mischanlage, via FGUAM) in der TAMV verbindlich vorgeschrieben werden.

Empfehlung 5a: Die Betriebsbesuche, die im Rahmen der TAM-Vereinbarung durch den Tierarzt mindestens
zweimal jahrlich durchgefiihrt werden missen, sollten risikobasiert zwischen ein- und viermal
pro Jahr erfolgen und daher flexibilisiert werden (betrifft Tierdrzte und Tierhalter, anpassen

von Art. 10 Abs. 4 TAMV und Anhang 1).%

Zweck und Nutzen der Betriebsbesuche sind weder den Tierdrzten noch den Nutztierhaltern klar
ersichtlich. Die Tierarzte sind sich ihrer Verantwortung im Rahmen der TAM-Vereinbarung zu wenig
bewusst und nehmen diese in der Folge oft nicht wahr. Durch eine zusatzliche Sensibilisierung der
Tierarzte und der Tierhalter im Rahmen von Weiter- respektive Ausbildungen konnten diese dazu
motiviert werden, den Zweck und die Ziele der TAM-Vereinbarungen und der damit zusammenhan-
genden Betriebsbesuche besser zu verstehen und zu unterstiitzen. Damit der fachgerechte Einsatz
weiter verbessert werden kann, sollte die Berechtigung fir die Abgabe und den Einsatz von TAM
starker an eine Ausbildungspflicht der Nutztierhalter und Weiterbildungspflicht der Tierarzte gebun-

den werden.

& Die Begriindung flr diese Empfehlung findet sich im Kapitel 3.5.2.
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Empfehlung 5b: Die Kompetenz zur Unterzeichnung einer TAM-Vereinbarung sollte analog zu Art. 20 Abs. 2
lit.b TAM an eine regelmassige Fortbildung der Tierarzte gekoppelt werden (betrifft Tierarzte

und BVET, ergénzen von Art. 10 TAMV).*

Empfehlung 5c¢: Ein Ausbildungsmodul, das die Sensibilisierung fir Ziel und Zweck der TAM-Vereinbarung und
den damit verbundenen Betriebsbesuchen erhoht, sollte in das obligatorische Curriculum der

landwirtschaftlichen Schule integriert werden (betrifft Nutztierhalter).

Eine alternative Regulierung sehen wir in einer kombinierten TAM-Vereinbarung, die beim Einver-
standnis aller davon betroffenen Akteure (Nutztierhalter und Tierarzte) auf freiwilliger Basis einge-
gangen werden kann. In einem solchen Modell wiirden die Betriebsbesuche durch die TGD durchge-
fihrt, wahrend die klinische Untersuchung sowie die Abgabe der TAM nach wie vor durch die Tierarz-
te erfolgen wiirden. Ein solches System wiirde fiir alle Akteure Vorteile mit sich bringen: Der Nutz-
tierhalter hatte den Vorteil, dass die TGD im Rahmen der Betriebsbesuche Beratung im Hinblick auf
praventive Massnahmen leisten konnten, was zur Verbesserung der Tiergesundheit beitragen wiirde.
Der Tierarzt hatte den Vorteil, dass er die Betriebsbesuche nicht mehr durchfiihren misste. Durch
dieses Modell der freiwilligen kombinierten TAM-Vereinbarung wiirde dem Grundsatz nachgelebt,
dass die Tierarzte, die TAM abgeben, gleichzeitig keine Kontrollfunktion wahrnehmen sollten. Gleich-
zeitig konnte dadurch das Tiermanagement im Sinne der Pravention von Erkrankungen verbessert

werden.

Die Kontrolle der bestehenden TAM-Vereinbarung durch die Kantonstieradrzte gestaltet sich schwie-
rig, weil das Missbrauchspotential sehr gross ist.> Darum empfehlen wir, dass die TAM-Vereinbarung
meldepflichtig werden sollte, wobei eine Kopie der TAM-Vereinbarung, dquivalent zu den Bestim-
mungen zum amtlichen Rezeptformular (Art. 16 Abs. 3 TAMV), dem Kantonstierarzt zugestellt wird.

Die Kantonstierarzte sollten eine Liste UGber die bestehenden TAM-Vereinbarungen fihren.

Empfehlung 5d: Die TAM-Vereinbarung sollte meldepflichtig werden, wobei eine Kopie der TAM-Vereinbarung

dem Kantonstierarzt zugestellt wird, der diese in einem Register erfasst (betrifft Tierarzte und

Kantonstierarzte, anpassen von Art. 10 TAMV).84

8.2.6 Anpassung der Bestimmungen zur FTVP
Auch wenn das Modell der FTVP als grundsatzlich sinnvoll erachtet wird, erfiillt die aktuelle Umset-
zung der Vorgaben der FTVP den Zweck nicht. Ein unsachgemasser Einsatz von FUAM und eine tiefe

Qualitat der Mischung werden als immer noch verbreitetes Problem wahrgenommen. Die Tierarzte,

& Tiersrzte sind gemass Art. 40 MedBG zu lebenslanger Fortbildung verpflichtet. Die Ausgestaltung der Weiterbildungen fur
die Tierarzte obliegt dem Gesetzgeber. Dieser sollte bei deren Ausgestaltung auf den spezifischen Kenntnisstand und die
Belastungssituation der Tierarzte Riicksicht nehmen.

8 Ein Nutztierhalter besitzt zwei TAM-Vereinbarungen, zeigt aber bei einer Kontrolle nur eine. Weitere Ausfiihrungen zur
Problematik der TAM-Vereinbarung finden sich in Kapitel 4.5.

& Die Begriindung fir diese Empfehlung findet sich in Kapitel 4.3.
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welche als FTVP tatig sind, verfligen gegenwartig Gber zu wenig Sachkenntnisse lber die technischen
Aspekte der Mischanlagen, welche bei der Mischung von FGAM zum Einsatz kommen. Dadurch sind
sie in ihrer Aufsichtsfunktion und der Wahrnehmung ihrer Sorgfaltspflicht beeintrachtigt. Darum
sollte die Ausbildung gemass Art. 20 Abs. 2 lit.b starker auf die technischen Eigenheiten der spezifi-
schen Mischanlagen ausgerichtet werden. Zudem empfehlen wird, dass die Funktion der FTVP auf
spezifisch dafiir ausgebildete Tierdrzte beschrankt werden sollte. In diesem Szenario kénnten regio-
nal wenige, aber besser qualifizierte Tieradrzte die Funktion der FTVP fir eine Vielzahl von Betrieben
ausiiben.®’ Diese spezialisierten FTVP-Tierdrzte sind durch das kantonale Register "TAM-
Vereinbarungen" iiber die bestehenden TAM-Vereinbarungen vollstindig informiert.® Bei der Abga-
be von TAM im Rahmen einer TAM-Vereinbarung muss der Tierarzt, der die TAM-Vereinbarung un-

terzeichnet, einen FTVP-Spezialisten beiziehen.®’

Empfehlung 6: Die Funktion der fachtechnisch verantwortlichen Person soll auf spezifisch daflir ausgebildete
Tierarzte (regionale fachtechnisch verantwortliche Personen) beschrankt werden, die eine in-
tensivere, starker auf die technischen Eigenheiten der spezifischen Mischanlagen ausgerichte-
te, spezialisierte Ausbildung absolvieren missen (betrifft Tierdrzte und BVET, anpassen von

Art. 20 TAMV).

Die Nutztierhalter missen die FTVP-Spezialisten fir die Betriebsbesuche bezahlen. Dadurch kann
eine Verteuerung der Herstellung von Hofmischungen erreicht werden. Eine intendierte Wirkung der
Empfehlung 6 ist somit ein Riickgang der Anzahl von Hofmischungen, die ein grosses Risiko fiir die
Entwicklung von Antibiotikaresistenzen darstellen. Gleichzeitig kann aber eine Zunahme des Top-
Dressings als nicht intendierte Wirkung nicht ausgeschlossen werden. Eine entsprechende Entwick-

lung musste daher griindlich beobachtet werden.

8.2.7 Fachgerechter Einsatz und Dokumentationspflichten
Das in der TAMV vorgeschriebene Dokumentationssystem, das eine Warenflusskontrolle gemass Art.
43 HMG ermoglicht, hat massgeblich zum fachgerechten Einsatz von TAM beigetragen. Auch wenn
die Buchfiihrungs- und Aufzeichnungspflichten als notwendig und zielfiihrend erachtet werden, sind
sie in der jetzigen Form eine hohe administrative Belastung und werden von den Politikadressaten
als teilweise unnétig kompliziert und redundant empfunden. Zur Aufrechterhaltung der Warenfluss-
kontrolle empfehlen wir aber, bei den einzelnen Dokumentationspflichten keine Anderungen vorzu-

nehmen. Der Bund sollte aber die Erarbeitung eines elektronischen Erfassungssystems fiir die gesam-

& Alternativ zu ,regional tatigen, spezialisierten FTVP-Tierdrzten” ware auch ein Modell denkbar, indem sich Tierarzt und
Techniker im Sinne einer Zusammenarbeit die Funktion der FTVP teilen. Dabei wiirde der Tierarzt weiterhin die medizini-
schen Aspekte (Homogenitdt und Stabilitdt der Mischung, korrekte Dosierung) Gberwachen, wahrend der Techniker den
Tierhalter Gber die technischen Besonderheiten der Mischanlagen informieren wiirde.

% Siehe dazu die Empfehlung 5d.

® Dadurch wire wiederum gewahrleistet, dass diejenigen Tierarzte, die TAM abgeben, nicht gleichzeitig auch eine Kontroll-
funktion wahrnehmen.
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te Dokumentation gemdass TAMV in Betracht ziehen. Prioritar sollte ein standardisiertes, elektronisch
erfassbares Rezeptformular fir die Verschreibung einer AMV oder eines FUAM (Art. 16 Abs. 4 TAMV)
zur Verflgung gestellt werden. Auch die Anwendungsanweisung fiir orale Gruppentherapien sollte
auf dem gleichen elektronischen Formular wie die Verschreibung festgehalten werden. Durch ein
elektronisches Erfassungssystem werden die Kontrollen durch die Kantonstierarzte vereinfacht und
Berechnungsfehler vermieden. Eine elektronische Erfassung schafft die Datenbasis fiir risikobasierte

Kontrollen sowie fir eine effektive Antibiotika-Verbrauchsstatistik (Art. 36 Abs. 1 TAMV).

Empfehlung 7a: Ein elektronisches Erfassungssystem fiir die gesamte Dokumentation gemdass TAMV sollte

durch den Bund erarbeitet werden (betrifft BVET, ergdnzen von Art. 25 TAMV).

Empfehlung 7b: Das elektronische Rezeptformular fiir die Verschreibung und Abgabe von AMV oder Fiitte-
rungsarzneimittel (Art. 16 Abs. 1 TAMV) sollte prioritar eingefiihrt werden (betrifft BVET, an-
passen von Art. 16 Abs. 4 TAMV).

8.2.8 Internationaler Vergleich
Der Einsatz von pflanzlichen Wirkstoffen beim Nutztier ist in der Schweiz im Vergleich zur EU restrik-
tiv geregelt. Zur Herstellung der Aquivalenz mit der EU empfehlen wir die Ubernahme der Pflanzen
bzw. Pflanzenextrakte, die unter der Rubrik "Riickstandshéchstmengen" mit dem Eintrag "Keine
Ruckstandshéchstmenge(n) erforderlich" in der Verordnung (EU) Nr. 37/2010 gekennzeichnet sind.®

Durch Empfehlung 8 kann dies erreicht werden.

Die Listen a und b im Anhang 2 der TAMV, welche Wirkstoffe auflistet, die an Nutztiere verabreicht
werden diirfen und keine Festlegung von Hochstkonzentrationen in der Lebensmittelgesetzgebung
erfordern, wurden noch nicht mit der entsprechenden Liste (Tabelle 1) in der Verordnung
37/2010/EU abgeglichen und sind damit nicht dquivalent zur EU. Die Anpassung der Listen a und b
kann dabei aus unserer Sicht als Ubergangsldsung angesehen werden, bis die FIV entsprechend an-
gepasst wird oder Aquivalenz {iber eine analoge CH-Verordnung geschaffen wird. Die Tabelle 1 der
EU-Verordnung 37/2010/EU enthélt aktuell mehr Wirkstoffe als die Liste a im Anhang 2 der TAMV.
Die Wirkstoffe der Liste a diirfen gemass Art. 14 Abs. 2 auch fiir die Herstellung von Formula Arznei-
mitteln fir Nutztiere verwendet werden. Sowohl in der EU als auch in allen anderen untersuchten
Mitgliedstaaten dirfen die Wirkstoffe aus Tabelle 1 der Verordnung 37/2010/EU fir die Herstellung
von Formula Arzneimitteln verwendet werden. Darum ist bei einer Ubernahme der Wirkstoffe aus
Tabelle 1 der EU-Verordnung 37/2010/EU in die Liste a Anhang 2 TAMV ohne eine entsprechende
Anpassung der Regulierung zur Formula-Herstellung in der TAMV (Art. 14 TAMV) die Aquivalenz zu
EU-Recht nicht gefahrdet. ®

8 Weitere Ausfiihrungen zur Problematik mit Phyto-Arzneimitteln finden sich in Kapitel 6.2.
® Die Begriindung fir diese Empfehlung findet sich in Kapitel 6.2.
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Empfehlung 8: Zur Aufrechterhaltung der Aquivalenz zu EU-Vorgaben sollten die Wirkstoffe in Anhang 2 der
TAMV mit den Wirkstoffen in der Tabelle 1 der Verordnung 37/2010/EU abgeglichen werden
(betrifft BAG, anpassen von Anhang 2 TAMV).

Im Hinblick auf einen Ausbau der Aufsichtsfunktion der FVO im Bereich der Kontrollsysteme zum
Einsatz von TAM in EU-Mitgliedsstaaten ware eine entsprechende Ausweitung des Auftrags der BLK
auf den Bereich der Abgabe und Anwendung von TAM empfehlenswert. Dadurch kdnnte der Bund in
seiner Oberaufsicht der kantonalen Kontrollen im Bereich Abgabe und Anwendung von TAM durch
regelmassige Audits der BLK unterstiitzt werden. Zudem sollte eine Integration der Kontrollen ge-
mass TAMV in den NKP angestrebt werden. Dadurch kénnte eine koordinierte Kontrolle im Bereich
Lebensmittelsicherheit vorgenommen werden, die sich vom Erzeuger bis zum Verbraucher erstreckt.
Zudem kann dadurch die Zusammenarbeit der Behérden entlang der Lebensmittelkette gefordert
und die Koordination zwischen den Kontrollen entlang der Lebensmittelkette im Sinne von Art. 30

Abs. 4 TAMV verbessert werden.

Empfehlung 9a: Es ist in Betracht zu ziehen, die Kontrollen zur Abgabe und Anwendung von TAM in den mehr-
jahrigen nationalen Kontrollplan der Schweiz zu integrieren, der von der BLK in enger Zusam-
menarbeit mit den betroffenen Bundesamtern (BVET, BAG BLW) erarbeitet wird (betrifft BVET
und BLK).

Empfehlung 9b: 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 Nutztierbetrieben) von TAM durch
entsprechende Audits der Bundeseinheit fiir die Lebensmittelkette unterstiitzt wird (betrifft

BVET und BLK).”

Die rechtlichen Vorgaben fir die Aufbewahrungsdauer der Dokumente in der TAMV (drei Jahre, Art.
29 Abs. 1 TAMV) sind gegenwartig nicht dquivalent zu den Vorgaben der EU (funf Jahre, Richtlinie
2001/82/EG). Die Aufbewahrung der Dokumente fir funf Jahre wird von den Umsetzungsakteuren

abgelehnt. Der Aufwand einer entsprechenden Anpassung wird hingegen als eher niedrig eingestuft.

Empfehlung 10: Um die Aquivalenz zu EU-Recht herzustellen, empfehlen wir die Aufbewahrungsdauer der
Dokumente bei der Abgabe und Anwendung von TAM von heute drei Jahre auf fiinf Jahre aus-

zuweiten (betrifft Futtermiihlen, Tierarzte und Tierhalter, anpassen von Art. 29 Abs.1 TAMV).

* Die Begriindung fir diese Empfehlung findet sich in Kapitel 7.1
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Anhang

Appendix A Begleitgruppe

Tabelle 8: Mitglieder der Begleitgruppe

Institution Person

65

Funktion

Bundesamt fur Landwirtschaft
BLW

Heinrich Boschung

Wissenschaftlicher Mitarbeiter bei Agroscope Liebefeld-
Posieux (ALP)

Vollzugsunterstiitzung, Leitung Teilbereich Lebensmittel-

Bundesamt fiir Veterindarwesen Dagmar Heim
BVET J hygiene
Swissmedic Hans-Beat Jenny Leitung Bewilligungen, Stv. Direktor

Vereinigung der Schweizer Kan- Grégoire Seitert

tonstierarztinnen und Kantonstier-

arzten VSKT
Hans Stocker

Kantonstierarzt GE, Service de la consommation et des
affaires vétérinaires GE

Kantonales Veterinaramt ZH

Urs Schneeberger

Bundesamt fur Gesundheit BAG Nicole Baumann

Andrea Brigger

Abteilung Biomedizin, Leitung Sektion Heilmittelrecht
Abteilung Recht, Juristin Rechtsbereich 2

Abteilung Biomedizin, Wissenschaftliche Mitarbeiterin
Sektion HMR
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Appendix B Evaluationsfragen und Vorgehen

Tabelle 9: Evaluationsfragen (1) und Vorgehen Politikkonzept

66

Welche Bestandteile enthalt das Politikkonzept und wie sind diese ausgestaltet?
Detailfragestellungen

Enthalt das Politikkonzept eine Problemdefinition, Zielvorgaben sowie operative und
organisatorische Vorgaben?

Welche Bereiche werden mit den rechtlichen Grundlagen reguliert (inkl. Spezialbereiche
wie z.B. Aquakulturbetriebe)?

Sekundardatenanalyse

Evaluationsfragen | Methoden | Zielgruppen | Datenlage
Deskriptive Fragestellungen (1.1)
Hauptfragestellung Dokumentenanalyse - Daten teilweise vorhan-

den (Sager et al. 2011)

Gibt es bei der Umwidmung von Arzneimitteln und dem Einsatz von zulassungsbefreiten
Arzneimitteln Differenzen zur EU? Wenn ja, besteht eine Gefdhrdung der Exportféhig-
keit?

Gibt es Differenzen zur EU beziglich Regelung der Rickstandshdchstmengen in tieri-
schen Produkten?

Gibt es Differenzen zur EU bezlglich des Systems zu Lebensmittelkontrolle?

und
Lan-

Dokumentenanalyse
Sekundardatenanalyse
dervergleich
Telefonische Befragung (zur
Einschatzung der Exportfahig-
keit)

Akteure der Exportwirtschaft mit Milch/Kdse und
Fleisch

Daten missen erhoben
werden

Evaluative Fragestellungen (1.2)

Hauptfragestellung

Wie kann das Politikkonzept anhand der Kriterien Intrapolicy-Kohdrenz und empirischer
Evidenz beurteilt werden?

Detailfragestellungen

Wurden bei der Erarbeitung des Politikkonzepts die wichtigsten Umsetzungsakteure
miteinbezogen und angehort (empirische Evidenz)?

Enthalt das Politikkonzept alle wichtigen Bestandteile einer kohdrenten Politik und
passen diese logisch zueinander?®*

Fiihren die Bestimmungen zu einer zu hohen Regulierungsdichte (Stichwort: "Uberregu-
lierung") fir Landwirte und Tierarzte?

Dokumentenanalyse
Literaturreview

Daten teilweise vorhan-
den (Sager et al. 2011)

Interviews
Telefonische Befragung
Online-Befragung

Experteninterviews

Mitarbeitende BAG

Kantonale Behorden

Tierdrzte und kantonale/spezifische Bauernverbinde
(Private Akteure)

Experten Veterinarmedizin

Daten missen erhoben
werden

Kausale Fragestellung (1.3)

Ist ein allfallig inkonsistentes Politikkonzept auf fehlende empirische Evidenz bei der
Erarbeitung zurlickzufiihren?

Experteninterviews
Interviews

Experten Veterinarmedizin
Mitarbeitende BAG/BVET/BLW

Daten missen erhoben
werden

Gesamtanalyse durch Evaluationsteam

% Durch diese Fragestellung wird auch die Frage beantwortet, ob die Vollzugshilfen (Technische Weisungen gestitzt auf Art. 30 Abs. 4 TAMV) aktualisiert sind und dem heutigen Recht entsprechen.
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Tabelle 10: Evaluationsfragen (2) und Vorgehen Behordenarrangement
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Wie ist die Organisation der Umsetzung beim Bund, in den Kantonen und bei den priva-
ten Akteuren ausgestaltet?®

Detailfragestellung

Wie sehen allfallige kantonale Unterschiede bei der Umsetzungsorganisation aus?
Welche Probleme existieren bei der Umsetzungsstruktur und in welchen Bereichen?

Evaluationsfragen | Methoden Zielgruppen | Datenlage
Deskriptive Fragestellungen (2.1)
Hauptfragestellung Dokumentenanalyse Kantonale und Bundesbehérden Daten teilweise vorhan-

den (Sager et al. 2011)

Telefonische Befragung

Kantonale Behorden

Daten missen erhoben
werden

Standardisierte
(online)

Befragung

Private Akteure

Daten missen erhoben
werden

Gibt es Differenzen zur EU bezlglich des Systems zu Lebensmittelkontrolle?

Dokumentenanalyse
Léandervergleich

Daten missen erhoben
werden.

Evaluative Fragestellungen (2.2)

Hauptfragestellung

Ist die Umsetzungsstruktur gemdass TAMV geeignet und zweckmassig?
Detailfragestellungen

Sind die vorgesehenen Vollzugstrager beim Bund, den Kantonen und die privaten Ak-
teure fiir die Umsetzung geeignet?*®

Ist die Aufgabenverteilung, die Verteilung der Verantwortlichkeiten und Kompetenzen
zweckmassig?®

Wie kann die Vernetzung und der Informationsaustausch zwischen den Vollzugsstellen
beurteilt werden? Sind die Ansprechpartner klar definiert?

Wie effizient und effektiv ist die existierende Aufgabenverteilung der Umsetzung aus
Sicht der Betroffenen (Bund, Kantone und private Akteure)?

Dokumentenanalyse

Kantonale Behorden

Daten miussen erhoben
werden

Telefonische Befragung

Kantonale Behorden

Daten missen erhoben
werden

Standardisierte
(online)

Befragung

Private Akteure

Daten missen erhoben
werden

Interviews

Vertreter Bund (BLW und Swissmedic)

Daten miussen erhoben
werden

Kausale Fragestellungen (2.3)

Auf welche Ursachen kann eine nicht angemessene Organisation der Umsetzung zu-
rickgefihrt werden?

Experteninterviews
Interviews
Telefonische Befragung

Experten Veterinarmedizin
Vertreter Bund
Kantonale Behdrden

Daten missen erhoben
werden

Gesamtanalyse durch Evaluationsteam

2 |m Rahmen dieser Fragestellung wird die Frage beantwortet, wie sichergestellt wird, dass die in FUAM verwendeten Arzneimittel effektiv von Swissmedic zugelassen sind.

% Durch diese Fragestellung wird auch die Frage beantwortet, ob die Regelung betreffend die Kontrolle der Detailhandelsbetriebe in der Praxis umsetzbar ist.
% Durch diese Fragestellung wird auch die Frage beantwortet, ob die Verantwortlichkeiten zwischen BAG, Swissmedic, BVET und Kommissionen klar definiert sind.
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Tabelle 11: Evaluationsfragen (3) und Vorgehen Output
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Wie sieht der Umsetzungsstand der Bestimmungen der TAMV bei Bund, Kanto-
nen und Privaten aus?

Detailfragestellung

Welche Leistungen werden von den zustandigen Akteuren (Bund, Kantonen und
Privaten) in welchen Kantonen erbracht?®®

Evaluationsfragen | Methoden Zielgruppen | Datenlage
Deskriptive Fragestellungen (3.1)
Hauptfragestellung Dokumentenanalyse Gesamtsystem TAMV Daten teilweise vorhan-

den (Sager et al. 2011)

Telefonische Befragung

Kantonale Behdrden

Daten missen erhoben
werden

Standardisierte Befragung
(online)

Private Akteure

Daten missen erhoben
werden

Interviews

Vertreter Bund

Daten missen erhoben
werden

Evaluative Fragestellungen (3.2)

Hauptfragestellungen
Entspricht der Umsetzungsstand den Bestimmungen aus der TAMV?

Dokumentenanalyse

Gesamtsystem TAMV

Daten teilweise vorhan-
den (Sager et al. 2011)

Privaten zurlickgefiihrt werden?

Interviews
Tel. Befragung
Online-Befragung

Vertreter Bund
Kantonale Behorden
Private Akteure

Wie sieht das Kosten/Nutzen-Verhdltnis der Umsetzung der Bestimmungen der | Telefonische Befragung Kantonale Behérden (Wie beurteilen die Kantone die Leistungen | Daten missen erhoben
TAMV fir die wichtigsten beteiligten und betroffenen Gruppen in der prakti- des Bundes?) werden

schen Umsetzung aus? Standardisierte Befragung | Private Akteure Daten miissen erhoben
Detailfragestellungen (online) Wie beurteilen die Privaten Akteure die Leistungen (Kontrollen) der | werden

Sind die Art, der Umfang und die Qualitat der erbrachten Leistungen von Bund, Kantone?

Kantonen und Privaten angemessen? Wie beurteilen die Tierdrzte und Nutztierhalter (Bauernverbadnde)

Welchen Aufwand bzw. welche Kosten 16st die Verordnung bei den betroffenen die FTVP und die TAM-Vereinbarung?

Gruppen aus”’ (Nutztierhalter, Tierdrzte, Vollzugsbehorden) und welchen Nut- | |nterviews Vertreter Bund Daten missen erhoben
zen ziehen sie daraus?*® werden

Kausale Fragestellung (3.3)

Auf welche Ursachen koénnen Umsetzungsdefizite bei Bund, Kantonen und | Experteninterviews Experten Veterindrmedizin Daten missen erhoben

werden

Gesamtanalyse durch Evaluationsteam

%% |m Rahmen dieser Fragestellung wird auch die Frage beantwortet, ob die Regelung zur TAM-Vereinbarung eingehalten wird.
% |m Rahmen dieser Fragestellung werden drei Fragen beantwortet. Dabei handelt es sich erstens um die Frage, ob die Fachtechnisch Verantwortliche Person (FTVP) liber die benétigten Fachkennt-
nisse verfiigt, ihre Aufgaben befriedigend wahrnimmt und ob es sinnvoll ware, diese Funktion auf weitere Fachpersonen auszuweiten. Zweitens wird die Frage beantwortet, ob unterschiedliche
Bediirfnisse bzw. Interessenkonflikte zu Problemen fiihren und drittens, wie effizient die Aufteilung der Kompetenzen zwischen den Bundesstellen aus Sicht des Vollzugs ist.

 |m Rahmen dieser Fragestellung wird auch die Frage beantwortet, ob Effizienzsteigerungen maoglich und sinnvoll sind (z.B. elektronische Rezeptformularsysteme bei der Verschreibung von TAM

und FUAM).

% Wie z.B. geringere Verluste dank korrekter Buchfiihrung (kleinerer Anteil der Abgabe von nicht verrechneten TAM durch Tierdrzte).



Formative Evaluation Vollzug Tierarzneimittelverordnung

Tabelle 12: Evaluationsfragen (4) und Vorgehen Outcome
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Werden die beabsichtigten Verhaltensanderungen bei den Politikadressaten erreicht?
Detailfragestellungen

Werden die Buchfiihrungs- und Aufzeichnungspflichten bei den Politikadressaten (Kantone) eingehalten?
Werden die Dokumente wie vorgeschrieben aufbewahrt?

Kann ein fachgerechter Einsatz (Abgabe/Anwendung) von TAM beobachtet werden?*

Evaluationsfragen | Methoden Zielgruppen | Datenlage
Deskriptive Fragestellungen (4.1)
Hauptfragestellung Telefonische Befragung Kantonale Behorden Daten missen

erhoben werden

Dokumentenanalyse

Kantonale Behorden

Kontrolldaten aus

Kantonen
Standardisierte Befragung | Private Akteure Daten miissen
(online) erhoben werden
Interviews Vertreter Bund Daten missen

erhoben werden

Ist das Arzneimittelangebot der Praxis bzw. dem EU-Angebot entsprechend?

Dokumentenanalyse
Landervergleich
Experteninterviews
Online Befragung

Experten Veterindrmedizin
(Schweiz/EU)
Private Akteure

Daten miussen
erhoben werden.

Evaluative Fragestellungen (4.2)

Hauptfragestellungen

Zu welchem Grad wurden die beabsichtigten Verhaltensanderungen bei den Politikadressaten erreicht?

Wie sieht das Kosten/Nutzen-Verhiltnis der Umsetzung der Bestimmungen im Hinblick auf das Outcome aus?
Detailfragestellungen

Wie hoch ist der Grad der Ubereinstimmung zwischen den beabsichtigten und den tatsachlich eingetretenen Verhaltensiande-
rungen bei den Adressaten (Effektivitat)?

Wie hoch ist der nicht vorschriftgemésse Einsatz von Tierarzneimitteln in Nutztierbetrieben'® und die nicht vorschriftgemasse
Abgabe von Tierarzneimitteln im Detailhandel und bei Privatapotheken?*™*

Entspricht die Herstellung von FUAM in der Futtermihle und im Nutztierbetrieb den gesetzlichen Regulierungen und sind die
entsprechenden Regulierungen zweckmadssig?

Wie gestaltet sich das Verhaltnis zwischen dem Ressourceneinsatz fiir die Kontrollen und den erzielten Verhaltensdanderungen
bei den Politikadressaten (Wirkungsbezogene Effizienz)?

(online)

Telefonische Befragung Kantonale Behorden Daten miissen
erhoben werden
Standardisierte Befragung | Private Akteure Daten missen

erhoben werden

Interviews

Vertreter Bund
Futtermihlen

Daten mussen
erhoben werden

Kausale Fragestellungen (4.3)

Hauptfragestellung

Warum werden die angestrebten Ziele bei den Politikadressaten erreicht nicht erreicht (Policy Failure, Implementation Failure
oder Kontextfaktoren)?®

Detailfragestellung

Auf welchen Ursachen basiert ein allfélliger nicht fachgerechter Einsatz von TAM der Politikadressaten?'®

Experteninterviews
Interviews
Telefonbefragung
Online Befragung
Gesamtanalyse
Evaluationsteam

durch

Experten

Vertreter Bund
Kantonale Behdrden
Private Akteure

Daten mussen
erhoben werden

% |m Rahmen dieser Fragestellung wird nach beobachteten nicht intendierten Wirkungen, wie z.B. der Entwicklung des Grauhandels in der Folge der neuen Regelung gefragt.

100
101
102
103

Im Rahmen dieser Fragestellung wird auch die Frage beantwortet, ob die Vorschriften bezliglich Absetzfristen praktikabel sind.

Im Rahmen dieser Fragestellung wird auch die Frage beantwortet, welchen Stellenwert zulassungsbefreite TAM einnehmen.

Im Rahmen dieser Fragestellung wird auch die Frage beantwortet, welchen Nutzen die FTVP bezogen auf die Zielsetzung der TAMV bringt.
Im Rahmen dieser Fragestellung wird auch die Frage beantwortet, aus welchen Griinden gegen die TAMV verstossen wird.
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Tabelle 13: Evaluationsfragen (5) und Vorgehen Impact
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- - Welche Probleme ergeben sich beim Export von tierischen Lebensmitteln in die EU?

Akteure der Exportwirtschaft

Evaluationsfragen | Methoden | Zielgruppen | Datenlage
Deskriptive Fragestellungen (5.1)

Hauptfragestellung Telefonische Befragung Kant. Behorden (Kantonstierarz- | Daten missen
- Konnen die angestrebten Wirkungen bei den Endbegiinstigten beobachtet werden? te/Lebensmittelkontrolle) erhoben werden
Detailfragestellungen Standardisierte Befragung | Private Akteure Daten miissen
- - Wie sieht die Versorgungssicherheit aus?'® (online) erhoben werden

- - Kann die Lebensmittelsicherheit und somit die Gesundheit von Menschen sichergestellt werden? Interviews Vertreter Bund Daten missen

erhoben werden

Evaluative Fragestellungen (5.2)

Hauptfragestellungen

- Zu welchem Grad konnten die beabsichtigten Veranderungen bei den Endbegiinstigten erreicht werden?

- Wie sieht das Kosten/Nutzen-Verhaltnis der Umsetzung der Bestimmungen im Hinblick auf den Impact aus?

Detailfragestellungen

- Wie hoch ist der Grad der Ubereinstimmung zwischen angestrebten und tatséchlich eingetretenen Wirkungen bei den
Endbeginstigten?

- Kénnen Tiere addquat und geniigend schnell medikamentés behandelt werden?'®

- Wie hoch ist die Sicherheit der produzierten Lebensmittel aus tierischer Herkunft (Arzneimittelriickstande)

- Wie sieht das Verhaltnis zwischen Ressourceneinsatz und eingetretenen Wirkungen bei den Endbeglnstigten aus (Wir-
kungsbezogene Effizienz)?

- Wie hoch ist der volkswirtschaftliche Nutzen der Regelung?'”’

? 106

views/Validierungsgesprac
he

Telefonische Befragung Kant. Behorden (Kantonstierdrz- | Daten miissen
te/Lebensmittelkontrolle) erhoben werden
Standardisierte Befragung | Private Akteure Daten missen
(online) erhoben werden
Inter- Vertreter Bund Daten miissen

erhoben werden

Kausale Fragestellungen (5.3)

Hauptfragestellung

- Warum werden die angestrebten Ziele bei den Endbegiinstigten erreicht resp. nicht erreicht?
Detailfragestellung

- Sind die entsprechenden Wirkungen auf die Regulierungen zurtickzufiihren
- Warum wurden angestrebte Ziele nicht erreicht resp. erreicht (Policy Failure/Implementation Failure/Kontext)?

? 108

- Experteninterviewsln-
terviews

- Tel. Befragung

- Online Befragung

- Experten Veterindrmedizin
- Vertreter Bund

- Kantonale Behorden

- Private Akteure

Daten miussen

erhoben werden

Gesamtanalyse durch das Evaluationsteam

104
105
106
produzierten Lebensmittel bei einer Umwidmung gewahrleistet sind.
107
108

nen) behoben werden konnten.

Z.B. Nutzen durch verbesserte Tiergesundheit (weniger Todesfélle, weniger Krankheit, kiirzere Krankheit), hohere Exportrate, etc.
Durch diese Fragestellung wird auch die Frage beantwortet, ob die die Versorgungsliicken mit der Revision der TAMV vom April 2010 (Umwidmung und Einfuhr auf Vorrat durch Medizinalperso-

Durch diese Fragestellung wird auch die Frage beantwortet, ob auch ,Exoten” innert nitzlicher Frist mit Medikamenten versorgt werden kénnen.
Im Rahmen dieser Fragestellung wird auch die Frage beantwortet, ob das bestehende Arzneimittelangebot bei Nutztierpraxen gentigend breit ist.
Durch diese Fragestellung werden auch die Fragen beantwortet, wie hoch das Risiko von Riickstanden bzw. Verschleppung von FUAM in gewohnliche Futtermittel ist und ob die Sicherheit der



Formative Evaluation Vollzug Tierarzneimittelverordnung 71
Appendix C Liste der Interviewpartner
Organisation Funktion Vorname Name Intearr\rl‘lew
Kantonale Bauernverbdnde
1 AG Bauernverband Aargau Geschéftsfihrer Ralf Bucher 3.1.12
2 AR Bauernverband Appenzell Ausserrhoden Prasident Ernst Graf-Beutler 17.1.12
3 Al Appenzeller Bauernverband Prasident Sepp Neff 30.1.12
4 BS/BL Bauernverband beider Basel Prasident Tlerzuchtkom- Andreas Haas 3.1.12
mission
Landw. Organisation Bern und angren- ) . . .
5 BE zende Gebiete (LOBAG) Wiss. Mitarbeiter André Stalder 8.2.12
6 FR Freiburgerischer Bauernverband Pra5|denF Jeunes I.Eleveurs Bruno Charriere 1.3.12
Fribourgeois
7 GE Agri Genéve Mitglied Marc Zeller 13.2.12
8 GL Glarner Bauernverband Prasident Hans Peter Hauser 11.1.12
9 GB Blindner Bauernverband {Ausschussmltghed 'm Daniel Ulber 16.1.12
Blindner Bauernverband
10 JU Chambre jurassienne d'agriculture Mitglied Jean-Claude Girardin 11.1.12
Luzerner Bauerinnen- und Bauernver- .
11 LU band (LBV) Prasident Walter Haas 3.1.12
12 NE Chambre neuchat.e.|0|se d'agriculture et Mitglied Marc Frutschi 27112
de viticulture
13 NW Bauernverband Nidwalden Prasident Bruno Kaslin 23.1.12
14 ow Bauernverband Obwalden Prasident Walter Furrer 12.1.12
15 SH Schaffhauser Bauernverband Prasident Christoph Graf 4.1.12
16 SZ Bauernvereinigung des Kantons Schwyz Prasident Hanspeter Egli-Mathis 25.1.12
17 SG St. Galler Bauernverband Geschéftsfiihrer Andreas Widmer 5.1.12
18 SO Solothurnischer Bauernverband Vorstandsmitglied Daniel Marti 4.1.12
19 TG Verband Thurgauer Landwirtschaft Vorstandsmitglied Hans Engeli 4.1.12
20 UR Bauernverband Uri Prasident Alois Brand 20.2.12
21 VD Prométerre Representan.t de la bran- Claude Baehler 17.2.12
che viande
22 VS Chambre valaisanne d'agriculture Responsabnle pr‘?ductlon Jean-Blaise Fellay 1.3.12
animale
23 G Zuger Bauernverband Ver.antwortllche.r der Walter Annen 25.1.12
Tierzuchtvereine
24 ZH Zircher Bauernverband Geschéftsfiihrer Ferdi Hodel 5.1.12
Schweizerischer Bauernverband
25 CH SBV Produktion, Mérkte und Daniel Fluckiger 26.1.12
Okologie
26 CH SBV Produktion, Markteund Jaggi 27.1.12
Okologie
Spezifische Bauernverbande
27 CH Aviforum Schweizer Gefligelpro- Zweifel 5.1.12
duzenten
. . Schweizer Geflugelpro- .
28 CH Schweizer Milchproduzenten, SMP Thomas Reinhard 22.2.12
duzenten
29 CH Forschungsinstitut fur biologischen Fachgruppe Tlergesund— Michael Walkenhorst 23.2.12
Landbau heit
30 CH Bio Suisse Président Fachkommissi- -, ¢ Ammann 16.1.12
on Fleisch
31 CH Suisseporcs Geschéftsfiihrer Felix Grob 24.1.12
32 CH Swiss Beef Prasident Urs Meier 19.1.12
33 CH Schweizerischer Kalbermasterverband Prasident Samuel Graber 27.2.12


http://www.lobag.ch/
http://www.lobag.ch/
http://www.luzernerbauern.ch/
http://www.luzernerbauern.ch/
http://www.bvsz.ch/
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Organisation Funktion Vorname Name Int(earr\:ew
3 CH apisuisse: Da?hverb?nd der schwelzerl— Stellvertre.t.e.nder Zent- Robert Sieber 21.2.12
schen Bienenziichtervereine ralprasident
35 CH Verband Schweizer Fischzlichter Winfried Konig 12.1.12
Kantonale Veterindramter und amtliche Tierdrzte
36 AG Amt fir Verbr?uc.herschutz Veteri- Kantonstierarztin Erika Wunderlin 30.1.12
nardienst
37 AR/AI Kantonstierarzt beider Appenzell Kantonstierarzt Sascha Quaile 17.1.12
38 BL Veterinar-, Jagd- und Fischereiwesen BL Kantonstierarzt Ignaz Bloch 12.1.12
39 BS Veterinaramt Basel-Stadt Kantonstierarzt Markus Spichtig 17.1.12
40 BE Veterinardienst des Kantons Bern Reto Wyss 22.2.12
41 FR Service vétérinaire Fribourg Kantonstierarzt Fabien Loup 27.2.12
42 GE Service de I.a cons:otn.ma.tlon et des Kantonstierarzt Grégoire Seitert 09.2.12
affaires vétérinaires
43 LI Kantonstierarztlicher Dienst Jakob Hosli 10.1.12
Amt fiir Lebensmittelsicherheit und Kantonstierarzt und .
44 GB Tiergesundheit Prasident VSKT Rolf Hanimann 19.1.12
45 JU Service de I.a cons:otn.ma.tlon et des Kantonstierarztin Anne Ceppi 08.2.12
affaires vétérinaires
. . Amt fiir Lebensmittelkon-
46 FL Am flr Lebens.m.!ttelkontrolle und trolle und Veteri- Peter Malin 10.1.12
Veterindrwesen «
narwesen
47 LU Kantonales Veterindramt Stv. Kantonstierarzt Ursula Horisberger 9.2.12
48 NE Service de I.a cons:OTn.ma.tlon et des Kantonstierarzt Plerre.— Gobat 13.1.12
affaires vétérinaires Francois
49 NW Kantonstierarzt der Urkantone Josef Risi 8.2.12
50 SH Kantonales Veterindramt Urs-Peter Brunner 23.1.12
51 SG Kantonales Veterindramt Albert Fritsche 13.1.12
52 SO Kantonales Veterindramt Doris Birgi 16.1.12
53 TG Kantonales Veterindramt Martin Hane 16.1.12
54 VD service de I.a conslot‘n.ma.tlon et des Kantonstierarzt Giovanni Peduto 03.2.12
affaires vétérinaires
55 VS Service de I.a consjotn.ma.tlon et des Kantonstierarzt Jérébme Barras 13.1.12
affaires vétérinaires
56 ZH Kantonales Veterindramt Kantonstierarztin Regula Vogel 8.2.12
Kantonsapotheker
57 GE Service du pharmacien cantonal Kantonsapotheker Christian Robert 6.1.12
Gesellschaft Schweizer Tierdrztinnen und Tierdrzte
58 CH GST Beauftragter Tierarznel- Briigger 26.1.12
mittel
Fachsektionen fiir Nutztiermedizin
59 CH Schw.Vereinigung fiir Schweinemedizin Beisitzer Vorstand Cornelius Miller 11.1.12
60 CH Schw. Vereinigung flr Pferdemedizin Bildungskommission Martin Stockli 9.1.12
61 CH Schw. Verelnlgungtf:nr Geflugelkrankhei- Vorstand Karin Kreyenbuhl 5.1.12
62 CH Schw. Tierarztliche Vere}'nlgung. fr Verantwortlicher TAMV Andreas Schmidt 4.1.12
Akupunktur und Homdopathie
63 CH Vereinigung Fischzucht Experte TAMV Ralph Knisel 4.1.12
Hersteller von Fiitterungsarzneimitteln
64 CH UFA AG Mitglied der GL Stephan Gut 27.1.12
65 CH Kunz Kunath AG Geschéftsleitung Christoph Reinhard 26.1.12
66 CH Amrein Futtermihle AG Geschéftsleitung Adrian Amrein 26.1.12
67 CH Hokovit AG Geschéftsleitung Fritz Hartmann 9.1.12
68 CH Provimi Kliba SA Directeur Nl..,lt’rltl- Dominique Descloux 17.1.12
on&Qualité
69 CH Ver. Schweizer Futtermittelfabrikaten Geschéftsfiihrer Rudolph Marti 6.1.12



Formative Evaluation Vollzug Tierarzneimittelverordnung 73
Organisation Funktion Vorname Name Int:\:ew
Lebensmittelhdndler (Milch/K&se und Fleisch)
70 CH Bell Schweiz AG Leiter GD Gefliigel Franz Renggli 25.1.12
71 CH fromarte Leiter DL, QS und Gesetz- Kurt Schnebli 11.1.12
gebung
72 CH emmi Leiter QS Volker Baroke 5.1.12
Lebensmittelverteiler (Micarna, Coop)
73 CH Bell Schweiz AG Leiter GD Gefliigel Franz Renggli 25.1.12
Vétérinaire responsable
74 CH Micarna SA de la production de Isabelle Faye 14.2.12
volaille
Kantonschemiker
75 GE Service de protecttliz: de la consomma- Kantonschemiker Patrick Edder 6.1.12
76 TG Kantonales., Lal?oratonum, Lebens- Leitung Christoph Spinner 8.2.12
mittelinspektorat
77 ZH Kantonales Labor ZH Leitung Rolf Etter 13.1.12
Tiergesundheitsdienste
78  CH SUISAG, SGD (Bern-Westschweiz) Leitung SGD Bern- Patricia Scheer 16.1.12
Westschweiz
79 CH Rindergesundheitsdienst (RGD), Agridea  Stellvertretender Leiter Thomas Kaufmann 19.1.12
80 CH Gefliigelgesundheitsdienst (GGD AG) Leiter Markus Schneebeli 3.1.12
Akteure Bund
. . Abteilung Biomedizin,
81 CH Bundesamt fiir Gesundheit Leitung Sektion HMR Urs Schneeberger 14.12.11
82 CH Bundesamt fiir Gesundheit Abteilung Biomedizin, Andrea Briigger 14.12.11
Sektion HMR &8 e
83 CH Bundesamt fiir Gesundheit Sektion Lebens.,mltte|5|— Margrit Abel 12.1.12
cherheit
Fachbereich Landwirt-
84 CH Bundesamt fiir Landwirtschaft schaftliche Produktions- Louis Tamborini 27.1.12
mittel
Forschungsanstalt Agroscope Liebefeld- Amtliche Futtermittel- i
85 CH Posieux ALP (BLW) kontrolle Heinrich Boschung 21.12.11
Forschungsanstalt Agroscope Liebefeld- Leiter Kontrollen in Fi- . .
8 cH Posieux ALP (BLW) AM-Betrieben Geinoz Michel 211211
86 CH Bundesamt flr Veterinarwesen Leitung F.achbert.emh Dagmar Heim 21.12.11
Lebensmittelhygiene
87 CH Institut fUr Viruserkrankungen und Leit.ung Impfstoffkontrol- Lukas Bruckner 6.1.12
Immunprophylaxe (BVET) le
88 CH Swissmedic Leiter Aptellung TAMiim Beat Gassner 13.12.11
Bereich Zulassung
. . Leiter Bewilligungen, Stv.
88 CH Swissmedic . Hans-Beat Jenny 13.12.11
Direktor
Expertin
89 CH Institut fur theteruja'\'ry Public Health", Professorln. un.d Instituts- Gertrud Schiipbach 141011
Universitat Bern leiterin
Internationaler Vergleich
90 Stiftung Tierarztliche Hochschule Han- Professor Dr. Thomas Blaha 7312
nover
Veterinarmedizinische Universitat Wien,
91 0 Institutsleiter der Abteilung flr Pharma- Prof. Dr. med. vet. Ivo Schmerold 14.3.12
kologie
Director of Operations, Legislation Unit,
Veterinary Medicines Directorate, .
2 GB Department for Environment, Food and John FitzGerald 7:3.12
Rural Affairs (DEFRA)
DG SANCO, Mitarbeiterin Direktorat
93 EU Gesundheitswesen, veterinarmedizini- Karin Krauss 7.3.12
sche Produkte
94 FR Vice-président du Syndicat National des Claude Andrillon 14.3.12

Vétérinaires d’Exercice Libéral (SNVEL)
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Appendix D Leitfaden Befragung Kantonstierarzte b
b
UNIVERSITAT
BERN

Kompetenzzentrum fiir Public Management, Postfach 8573, CH-3001 Bern

Kompetenzzentrum fir
Public Management

Bern, im November 2011

Interviewleitfaden fiir die Befragung der Kantonstierarzte im Rahmen der Evaluation TAMV

Art der Befragung: telefonisch, halb-standardisiert, ca. 60 Minuten
Sehr geehrter Herr X, sehr geehrte Frau Y,

Mein Name ist Z vom Kompetenzzentrum fiir Public Management der Universitat Bern. Wir flihren gegenwartig im Auftrag
des Bundesamtes fiir Gesundheit eine Evaluation der Tierarzneimittelverordnung durch. Sie haben diesbeziiglich von uns in
den letzten Tagen ein Schreiben mit den wichtigsten Informationen erhalten. Ich wollte Sie nun anfragen, ob Sie bereit
waren, uns fur ein Telefoninterview bereit zu stehen. Gerne wiirde ich dazu mit lhnen einen Termin vereinbaren. Das Inter-

view wird ca. 60 Minuten in Anspruch nehmen. Herzlichen Dank fiir Ihre Bereitschaft zur Teilnahme.

Zuerst wiirden wir lhnen gerne einige allgemeine Fragen zur Tierarzneimittelverordnung stellen. Wir beziehen uns dabei

immer auf die TAMV, die seit August 2004 in Kraft ist.

87  Wie zufrieden sind Sie insgesamt mit der TAMV?
[sehr zufrieden OJEher zufrieden [JEher nicht zufrieden OSehr unzufrieden

[JKeine Antwort/weiss nicht

88a Finden Sie, dass die TAMV zu stark, genau richtig oder zu wenig stark regulierend eingreift? [IKlar zu stark CIEher

zu stark [OGenaurichtig  [JEher zu schwach [IKlar zu schwach [IKeine Antwort/weiss nicht

88b Existieren in diesem Zusammenhang branchenspezifische Unterschiede? Und falls ja welche?

102 Die Regulierungen in der TAMV sind
Osehr verstindlich ~ Cleher verstandlich Oeher unverstandlich Osehr unverstindlich? CIKeine

Antwort/weiss nicht

103 Die Regulierungen in der TAMV sind
(leicht umsetzbar ~ [leher leicht umsetzbar [eher schwierig umsetzbar

[sehr schwierig umsetzbar [JKeine Antwort/weiss nicht

62  Sind fir Sie die Aufgaben und Kompetenzen, die Ihnen durch die TAMV vorgegeben werden klar und verstandlich?

[lJa, sicher [JEher ja C1Eher nein ONein, sicher nicht [OKeine Antwort/weiss nicht
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89

90

92

80

99a

99b

93

95

153

155

156

159

160

161

Inwiefern stimmen Sie folgender Aussage zu auf einer Skala von 0 bis 5 wenn 0 ganz und gar nicht und 5 voll und ganz

bedeutet: Die TAMV hat dazu gefiihrt, dass Tierarzneimittel fachgerechter eingesetzt werden? ___

Inwiefern stimmen Sie folgender Aussage zu auf einer Skala von 0 bis 5 wenn 0 ganz und gar nicht und 5 voll und ganz

bedeutet: Die TAMV hat dazu beigetragen, dass Arzneimittelriickstande in Lebensmitteln verhindert werden?

Inwiefern stimmen Sie folgender Aussage zu auf einer Skala von 0 bis 5 wenn 0 ganz und gar nicht und 5 voll und ganz

bedeutet: Die TAMV hat dazu gefiihrt, dass die Gesundheit der Tiere erhoht wurde?

Was fehlt hrer Meinung nach, damit die Ziele der TAMV erreicht werden?

Aus lhrer Sicht ist das aktuelle Arzneimittelangebot (ohne Phyto- und homdpathische Mittel)

Ozubreit [ genaurichtig  [Jzu schmal [JKeine Antwort/weiss nicht

Aus lhrer Sicht ist das aktuelle Arzneimittelangebot an Phyto- und homopathischen Mitteln

Ozubreit [ genaurichtig  [Jzu schmal [JKeine Antwort/weiss nicht

Hat die TAMV zu einer Verbesserung oder zu einer Verschlechterung der Verfligbarkeit von Tierarzneimitteln gefuhrt?

[Verbesserung COweder noch [IVerschlechterung [IKeine Antwort/weiss nicht

Kénnen Tiere lhrer Meinung nach schnell genug medikamentos behandelt werden?

[lJa, sicher [JEher ja C1Eher nein CONein, sicher nicht CJKeine Antwort/weiss nicht

Die TAMV hat lhrer Meinung nach zur Lebensmittelsicherheit
Osehrviel [Ceher viel [leher weniger ~ [gar nichts beigetragen?

[OKeine Antwort/weiss nicht

Hat die TAMV zu einer Reduktion der Todesfalle bei Tieren gefiihrt oder nicht?

Ja [JEher ja CJEher nein OONein [Keine Antwort/weiss nicht

Hat die TAMV zu einer Reduktion der Krankeitsfalle bei Tieren gefiihrt oder nicht?

Ja [JEher ja CJEher nein ONein [Keine Antwort/weiss nicht

Finden Sie die Versorgungssicherheit mit TAM grundsatzlich gewahrleistet oder nicht?

Cla CIEher ja CIEher nein [CONein [OKeine Antwort/weiss nicht

Beflirworten Sie die Einfihrung der Méglichkeit fir Medizinalpersonal, TAM auf Vorrat zu beschaffen?

Ja [CJEher ja CJEher nein [OONein [OKeine Antwort/weiss nicht

Beflirworten Sie die Moglichkeit der Umwidmung?

CJa CIEher ja CIEher nein [ONein [OKeine Antwort/weiss nicht

Nach Formula magistralis hergestellte Arzneimittel sind Arzneimittel, die in einer 6ffentlichen Apotheke, nach drztlicher

Verschreibung fiir ein bestimmtes Tier oder einen bestimmten Tierbestand hergestellt werden. Solche Arzneimittel sind von

der Zulassungspflicht durch Swissmedic befreit (Art. 9 Abs. 2 HMG). Zu beachten ist dabei, dass magistral verordnete Arz-

neimittel in einer 6ffentlichen Apotheke hergestellt werden miissen, die dazu autorisiert ist, das heisst liber eine entspre-

chende kantonale Detailhandelsbewilligung verfiigt (Das heisst ein Tierarzt besitzt keine Herstellungsbewilligung).

97

Umwidmung: Sind die Absetzfristen der TAMV fir umgewidmete Arzneimittel lhrer Meinung nach praktikabel?

[(lJa, sicher [JEher ja CJEher nein CONein, sicher nicht CJKeine Antwort/weiss nicht
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162

98

Stehen Ihrer Meinung nach geniigend Phytoarzneimittel und homoopathische Arzneimittel zur Verfligung fur die
biologische Tierhaltung?

la [CIEher ja CIEher nein CONein  [OKeine Antwort/weiss nicht

Ist aus lhrer Sicht mit den Absetzfristen der TAMV die Sicherheit der produzierten Lebensmittel gewahrleistet?

[lJa, sicher [JEher ja CJEher nein CONein, sicher nicht CJKeine Antwort/weiss nicht

91/157Hat die TAMV aus lhrer Sicht zu einer Verbesserung oder zu einer Verschlechterung der Exportfahigkeit von tieri-

107

38

128

129

130

131

132

schen Produkten gefuhrt?

[IVerbesserung dweder noch [IVerschlechterung [IKeine Antwort/weiss nicht

Wie beurteilen Sie den Nutzen der sogenannten TAM-Vereinbarung, die es Tierdrztinnen und Tierdrzten ermoglicht,
Nutztierhalterinnen und -haltern Arzneimittel auf Vorrat abzugeben?

[dSehr positiv CIEher positiv [CJEher negativ [ISehr negativ [Keine Antwort/weiss nicht

Sind sie der Ansicht, dass die Vollzugshilfen (Technische Weisungen gestitzt auf Art. 30 Abs. 4 TAMV) jeweils ange-
messen aktualisiert werden?

Ja [JEher ja CJEher nein OONein [Keine Antwort/weiss nicht

Aus lhrer Sicht, hat die TAMV eine Verhaltensdnderung bei den Bauern ausgeldst?

Ja CJEher ja CIEher nein [CONein [OKeine Antwort/weiss nicht

Sind die Regulierungen der TAMV zweckmassig fir Nutztierbetriebe? (qualitativ Verbesserungspotenzial erfragen)

Ja [CJEher ja CJEher nein [ONein [OKeine Antwort/weiss nicht

Sind die Regulierungen der TAMV zweckmassig fur Futtermiihlen? (qualitativ Verbesserungspotenzial erfragen)

Ja [CJEher ja CJEher nein [OONein [OKeine Antwort/weiss nicht

Aus lhrer Sicht, hat die TAMV eine Verhaltensdnderung bei den Tierdrzten ausgeldst?

CJa CIEher ja CIEher nein [CONein [OKeine Antwort/weiss nicht

Aus lhrer Sicht, hat die TAMV eine Verhaltensanderung bei den Kantonstierarztinnen und -arzten ausgelost?

Ja [CJEher ja CJEher nein OONein [OKeine Antwort/weiss nicht

Nun folgen einige Fragen zum Kontrollsystem der TAMV.

75

76

78

79

Finden Sie die Anzahl der durchgefiihrten Kontrollen angemessen?

[Ja, sicher [JEher ja CIEher nein CINein, sicher nicht [CJKeine Antwort/weiss nicht

Finden Sie den vorgeschriebenen Inhalt der Kontrollen sinnvoll und zweckmassig?

[lJa, sicher [JEher ja C1Eher nein CONein, sicher nicht CJKeine Antwort/weiss nicht

Finden sie das vorgesehene Kontrollsystem angemessen, um die Ziele der TAMV (fachgerechten Einsatz, Lebensmit-
telsicherheit und Gesundheit der Tiere)alles in allem zu erreichen?

[lJa, sicher [JEher ja C1Eher nein CONein, sicher nicht CJKeine Antwort/weiss nicht

Finden sie das vorgesehene Dokumentationssystem angemessen, um die Ziele der TAMV (fachgerechten Einsatz,
Lebensmittelsicherheit und Gesundheit der Tiere)alles in allem zu erreichen?

[(lJa, sicher [IEher ja CIEher nein CINein, sicher nicht [OKeine Antwort/weiss nicht
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94  Wie hoch schatzen Sie den Anteil jener Nutztierhalterinnen und Nutztierhalter ein, welche die Buchfiihrungs- und
Aufzeichnungspflicht gemadss TAMV einhalten?
J0-25% [J25-50% [J50-75% [175-100% OKeine Antwort/weiss nicht

101a Wie hoch schatzen Sie den Anteil nicht zugelassener Medikamente bei den Tierarzneimitteln?

[J0-25% [J25-50% [150-75% [175-100% CJKeine Antwort/weiss nicht

101b Hat dieser Anteil seit der Einfiihrung der TAMV eher zugenommen, eher abgenommen oder ist er gleich geblieben?

[CJEher zugenommen [Gleich geblieben [JEher abgenommen [JKeine Antwort/weiss nicht
48a Wie viele personellen Ressourcen stehen lhnen fiir die Kontrollen der TAMV zur Verfligung? Stellenprozente
(Schatzung genugt)

48b Wie viele finanziellen Ressourcen sind in ihrem Budget fiir die Kontrollen der TAMV vorgesehen?

Fr./Jahr

49  Sind die verfiigbaren Ressourcen aus lhrer Sicht angemessen, um die vorgeschriebenen Kontrollen gemass TAMV

durchzufiihren?
[lJa CEherja CJEher nein [CONein [OKeine Antwort/weiss nicht

50 Wie sicher sind die Mittel fiir die kommenden Jahre?

[OSehr sicher (CJEher sicher CJEher unsicher  [OSehr unsicher  [Keine Antwort/weiss nicht

108 Wie haufig flihren Sie Betriebskontrollen bei Apotheken und Drogerien, die Arzneimittel abgeben, durch?

ca. / Jahr

109 Finden Sie das
Ozu viel Cgenaurichtig  [Jzu wenig? [C1Keine Antwort/weiss nicht

Falls zu wenig: Warum?

110 Wie haufig fiihren Sie Betriebskontrollen bei anderen Detailhandelsgeschaften, die Arzneimittel abgeben, durch?

ca. / Jahr

111 Finden Sie das
Czu viel Cgenau richtig [Jzu wenig? [IKeine Antwort/weiss nicht

Falls zu wenig: Warum?

112 Wie haufig fiihren Sie Betriebskontrollen bei Landwirtschaftsbetrieben, die Arzneimittel abgeben, durch?

ca. / Jahr

113 Finden Sie das
Czu viel Ogenaurichtig [Jzu wenig? [(IKeine Antwort/weiss nicht

Falls zu wenig: Warum?

114 Wie haufig fihren Sie Betriebskontrollen bei Tierdrztinnen und Tierdrzten, die Arzneimittel abgeben, durch?

ca. / Jahr

115 Finden Sie das
Czu viel Clgenaurichtig  [Jzu wenig? CIKeine Antwort/weiss nicht

Falls zu wenig: Warum?
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116

117

118

119

120

78

Durfen in Ihrem Kanton Drogistinnen und Drogisten nicht verschreibungspflichtige Tierarzneimittel abgeben oder
nicht?

la [0 Nein [OKeine Antwort/weiss nicht

Wie schatzen Sie die Kenntnisse der Kantonsapothekerinnen und Kantonsapothekern beziiglich Tierarzneimittel ein

Osehrgut [Clgut  [schlecht Csehr schlecht  [JKeine Antwort/weiss nicht

Welche Sanktionsmoglichkeiten bestehen gegeniiber Tierhalterinnen und Tierhaltern, welche gegen die TAMV ver-

stossen?

Entsprechende Dokumente erbeten! [Ausfihrungsgesetzgebung])

Wie viele Sanktionen wurden in lhrem Kanton in den letzten drei Jahren gegen Tierhalterinnen und Tierhaltern ausge-
sprochen, welche gegen die TAMV verstossen haben?

ca. Sanktionen

Welche Sanktionsmoglichkeiten bestehen gegeniiber Detailhandelsbetrieben, welche gegen die TAMV verstossen?

Entsprechende Dokumente erbeten! [Ausfihrungsgesetzgebung])

121

122

Wie viele Sanktionen wurden in lhrem Kanton in den letzten drei Jahren gegen Detailhandelsbetriebe ausgesprochen,
welche gegen die TAMV verstossen haben?

ca. Sanktionen

Welche Sanktionsmoglichkeiten bestehen gegeniiber Drogistinnen und Drogisten, welche gegen die TAMV verstos-

sen?

Entsprechende Dokumente erbeten! [Ausfihrungsgesetzgebung])

123

124

125

133

135a

134

Wie viele Sanktionen wurden in lhrem Kanton in den letzten drei Jahren gegen Drogistinnen und Drogisten ausge-
sprochen, welche gegen die TAMV verstossen haben?

ca. Sanktionen

Welche Sanktionsmoglichkeiten bestehen gegeniiber Tierarztinnen und Tierdrzten, welche gegen die TAMV verstos-

sen?

Entsprechende Dokumente erbeten! [Ausfihrungsgesetzgebung])

Wie viele Sanktionen wurden in lhrem Kanton in den letzten drei Jahren gegen Tierdrztinnen und Tierdrzte ausgespro-
chen, welche gegen die TAMV verstossen haben?

ca. Sanktionen

Wie hoch schatzen Sie den nicht vorschriftsgemassen Einsatz von Tierarzneimitteln in tierarztlichen Privatapotheken
ein (Grauhandel)?

J0-25% [J25-50% [J50-75% [175-100% [OKeine Antwort/weiss nicht

Weshalb kommt es Ihrer Meinung nach zu nicht vorschriftsgemassem Einsatz von TAM in den tierarztlichen Privat-

apotheken?

Wie hoch schitzen Sie die nicht vorschriftsgemasse Abgabe von Tierarzneimitteln im Detailhandel ein (Grauhandel)?

[J0-25% [J25-50% [050-75% [175-100% CJKeine Antwort/weiss nicht
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135b Weshalb kommt es Ihrer Meinung nach zu nicht vorschriftsgemassem Einsatz von TAM im Detailhandel?

136 Wie hoch schétzen Sie den nicht vorschriftsgeméassen Einsatz von Tierarzneimitteln auf Landwirtschaftsbetrieben?
[J0-25% [025-50% [150-75% [175-100% CJKeine Antwort/weiss nicht
137 Weshalb kommt es Ihrer Meinung nach zu nicht vorschriftsgemassem Einsatz von TAM auf Landwirtschaftsbetrieben?
138 Wie hoch schéatzen Sie den nicht vorschriftsgeméassen Einsatz von Tierarzneimitteln bei Tierarztinnen und Tierarzten?
[J0-25% [J25-50% [150-75% [175-100% CJKeine Antwort/weiss nicht
139 Weshalb kommt es lhrer Meinung nach zu nicht vorschriftsgemassem Einsatz von TAM bei Tierdrztinnen und Tierdrz-
ten?
140 Wie schatzten Sie die Versorgungssicherheit mit TAM fur Heimtiere ein?
Osehrgut Clgut  [Clschlecht [sehr schlecht  [JKeine Antwort/weiss nicht
141 Welche Moglichkeiten bestehen aus lhrer Sicht, dass die Weisungen der TAMV noch besser eingehalten werden?
142 Wird die Dokumentation bei der Abgabe von TAM |hrer Meinung nach von den Tierarztinnen und Tierdrzten ord-
nungsgemass ausgefillt?
la (JEher ja CIEher nein OONein [OKeine Antwort/weiss nicht
Wenn Nein oder eher nein: Warum nicht?
145 Wird die Dokumentation bei der Anwendung von TAM lhrer Meinung nach von den Landwirtinnen und Landwirten
ordnungsgemass ausgefillt?
la (JEher ja CIEher nein OONein [Keine Antwort/weiss nicht
Wenn Nein oder eher nein: Warum nicht?
146 Sind die Tierdrztinnen und Tierarzte Ihrer Meinung nach genug geschult, um die Dokumente ordnungsgemass auszu-
fallen?
(Ja CIEher ja CIEher nein [ONein  [Keine Antwort/weiss nicht
147 Sind die Landwirtinnen und Landwirte Ihrer Meinung nach genug geschult, um die Dokumente ordnungsgemass aus-
zufillen?
Ja CIEher ja CIEher nein [CONein [OKeine Antwort/weiss nicht
150 Wairden Sie die Einflihrung einer elektronischen Erfassungsmaoglichkeit der TAMV-Dokumente begriissen?
Ja [CJEher ja CJEher nein [ONein [OKeine Antwort/weiss nicht
151 Finden Sie es sinnvoll, dass Tierdrztinnen und Tierarzte selber Medikamente abgeben diirfen?
Ja [CJEher ja CJEher nein [OONein [OKeine Antwort/weiss nicht
152 Hatte die TAMV aus lhrer Sicht weitere, nicht intendierte Wirkungen? An was hat man nicht gedacht?
126a Wie gut nimmt Swissmedic (ALP) Ihrer Meinung nach die Oberaufsicht beziiglich Datenkontrolle wahr?

Osehrgut [gut  Oschlecht (sehr schlecht  [JKeine Antwort/weiss nicht
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126b Wie gut nimmt das BVET lhrer Meinung nach die Oberaufsicht beziglich Datenkontrolle wahr?

Osehrgut [Clgut  [schlecht Csehr schlecht  [JKeine Antwort/weiss nicht

127 Sollten Ihrer Meinung nach die Kontrollen vermehrt risikobasiert durchgefiihrt werden (risikobasiert meint, dass die
Betriebe vermehrt dann kontrolliert werden sollten, wenn ein Verdacht besteht, dass die Vorgaben nicht befolgt wer-
den)?

la [CJEher ja CJEher nein OONein [OKeine Antwort/weiss nicht

105 Wie stehen Sie einer generellen Rezeptpflicht fir alle Tierarzneimittel gegentiber?

[ISehr positiv CIEher positiv [CJEher negativ [ISehr negativ [IKeine Antwort/weiss nicht

106 Wie beurteilen Sie eine allfillige Verscharfung der Dokumentationspflicht (z.B. Aufbewahrungspflicht von 5 Jahren)?

[JSehr positiv CJEher positiv [CJEher negativ [JSehr negativ [JKeine Antwort/weiss nicht

Im Folgenden geht es um die Aufgabenverteilung zwischen den verschiedenen Akteuren, die an der TAMV beteiligt sind.

52  Wie beurteilen Sie die Oberaufsicht durch den Bund im Bereich der Kontrollen auf den Landwirtschaftsbetrieben?

Ozustark  [ClGerade richtig  [JZu schwach [JKeine Antwort/weiss nicht

53a Wie beurteilen Sie die Oberaufsicht durch den Bund im Bereich der Kontrollen bei den Tierarztinnen und Tierarzten?

dzustark [Gerade richtig [Zu schwach [CJKeine Antwort/weiss nicht

53b Wie beurteilen Sie die Oberaufsicht durch den Bund im Bereich der Kontrollen bei den Detailhandelsbetrieben?

Ozustark ClGerade richtig  [JZu schwach CJKeine Antwort/weiss nicht

63/65  Wie beurteilen Sie den Informationsaustausch mit den zustandigen Bundesstellen?

[JSehr positiv CJEher positiv [CJEher negativ [JSehr negativ [JKeine Antwort/weiss nicht

64  Sind die Ansprechpartner klar definiert?

[(Ja, sicher [JEher ja CJEher nein [CONein, sicher nicht [JKeine Antwort/weiss nicht

72 Wie beurteilen Sie die Qualitat der Zusammenarbeit zwischen Bund und Kantonen?

Osehrgut [Clgut  Clschlecht [sehr schlecht  [JKeine Antwort/weiss nicht

17 Ist die Verteilung der Verantwortlichkeiten zwischen den Akteuren auf Bundesebene sinnvoll?

CJa [CIEher ja CIEher nein CONein  [OKeine Antwort/weiss nicht

18/54 Sind die zustandigen Umsetzungsakteure auf Bundesebene gemass TAMV fiir die Umsetzung geeignet?

Cla [CIEher ja CIEher nein CONein [OKeine Antwort/weiss nicht

18/54  Wenn eher nein oder nein, welche Probleme sehen Sie?

55  Wie stehen Sie einer Zentralisierung der Aufgaben beim BVET gegenliber (Zentralisierung heisst, dass das BVET die
Oberaufsicht auch im Bereich der Kontrollen der tierarztlichen Privatapotheken und der Detailhandelsbetriebe wahr-
nimmt)?

[ISehr positiv CIEher positiv [CIEher negativ [ISehr negativ [IKeine Antwort/weiss nicht
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Jetzt wiirde ich gerne auf lhre Rolle als Kantonstierarzt/als Kantonstierdrztin im Rahmen der TAMV zu sprechen kom-

men.

46  Wie organisieren Sie den Vollzug in ihrem Kanton:
Wer ist zustandig fiir die Kontrolle bei den tierdrztlichen Privatapotheken und den Detailhandelsbetrieben (Apothe-

ken und Drogerien)?

Und wer ist zustandig fiir die Kontrollen auf den Landwirtschaftsbetrieben?

77  Erachten Sie das Modell der fachtechnisch verantwortlichen Person grundsatzlich als sinnvoll oder nicht?
UJ Sehr sinnvoll  [JEher sinnvoll LJEher nicht sinnvoll LJGar nicht sinnvoll

CJKeine Antwort/weiss nicht

77  Erachten Sie das Modell der fachtechnisch verantwortlichen Person grundsatzlich als sinnvoll oder nicht?
[J Sehr sinnvoll  [IEher sinnvoll [JEher nicht sinnvoll [JGar nicht sinnvoll

CJKeine Antwort/weiss nicht

60 Sind Tierarztinnen und Tierarzte lhrer Meinung nach geeignet als Vollzugstrager fiir die Aufgabenwahrnehmung der
FTVP?

[Ja, sicher [JEher ja CIEher nein CONein, sicher nicht CJKeine Antwort/weiss nicht

61 Ist es lhrer Ansicht nach sinnvoll, die Funktion der fachtechnisch verantwortlichen Person auf weitere Fachpersonen
auszuweiten und wenn ja, auf welche?
[ Nein [Ja, auf Agronomen O Ja, auf Techniker [Ja, auf Verkaufer Futtermiihle

CWeitere: , [IKeine Antwort/weiss nicht (Mehrfachantworten méglich)

81  Gibt es bei lhrer Arbeit betreffend Umsetzung TAMV Uberschneidungen mit den Aufgaben der Kantonsapothekerin
oder des Kantonsapothekers?

[lJa, sicher [JEher ja CJEher nein OONein, sicher nicht OJKeine Antwort/weiss nicht

83a Inwiefern stimmen Sie folgender Aussage zu auf einer Skala von 0 bis 5 wenn 0 ganz und gar nicht und 5 voll und ganz
bedeutet: die Tiergesundheitsdienste helfen die Ziele der TAMV zu erreichen (fachgerechter Einsatz, Tiergesundheit,

Lebensmittelsicherheit):

83b Wie beeinflussen die Tiergesundheitsdienste die Ziele der TAMV positiv resp. negativ?

Herzlichen Dank. Damit waren wir am Ende der Befragung angelangt. Nun méchten wir Sie noch bitten, uns nach Méglich-
keit Zahlen zur Verflgung zu stellen bezlglich Ihrer Kontrolltatigkeit betreffend TAMV in lhrem Kanton (wie bereits oben
erwahnt). Selbstverstandlich werden wir diese Unterlagen vertraulich behandeln und nur im Rahmen dieser Evaluation
auswerten. Ihre uns zur Verfigung gestellten Dokumente werden anschliessend wieder vernichtet und die Ergebnisse wer-
den nur in komprimierter Form wiedergegeben. Wir waren lhnen dankbar, wenn Sie uns die Angaben zur Kontrolltatigkeit
entweder per Mail oder per Post an die auf dem Brief angegebene Adresse zustellen konnten. Bei Fragen stehen wir lhnen

selbstverstandlich jederzeit gerne zur Verfligung.



Formative Evaluation Vollzug Tierarzneimittelverordnung

Appendix E

Erhebungsmodule

Tabelle 14: Ubersicht zu Erhebungsmodulen, eingesetzten Datenerhebungsmethoden und Auswertungsmethoden sowie zu den behandelten Evaluationsfragen

Behorden-
arrangement

Output

Outcome

Impact

Modul Zielgruppe(n) zu erhebende Methoden Behandelte Evaluationsfragen
Daten
Politikkonzept
1.3
Dokumentenanalyse Alle Dokumente Qualitative Inhaltsanaly-
Sekundarliteratur se
Befragung Bund BAG, Swissmedic, BVET, BLW | Befragungsdaten Experten-Interviews
Qual. Analyse
Telefonische  Befra- | Kantonale Veterindramter | Befragungsdaten Halbstandardisierte
gung kantonale | und amtliche Tierdrzte Interviews
Akteure Kant. Lebensmittelkontr. Quant.&qual. Analyse
Online Befragung | Tierarzte Befragungsdaten Halbstandardisierte
Tierdrzte Interviews
Quantitative & qualitati-
ve Analyse
Online Befragung | Kantonale Bauernverbande Befragungsdaten Halbstandardisierte
Bauern-verbinde Spezifische Bauernverbande, Interviews
wie GalloSuisse Quantitative & qualitati-
ve Analyse
Telefonische  Befra- | Betreiber von Futtermuhlen Befragungsdaten '™ Experten-Interviews
gung Lebensmittelexporteure Qualitative Auswer-
(Milch/K&se und Fleisch) tungsverfahren
Experteninterviews Experten Veterindrmedizin Befragungsdaten110 Experten-Interviews
Qualitative Auswer-
tungs-verfahren
Landervergleich Gesamtsystem TAMV Dokumente und | Experten-Interviews
Befragungsdaten111 Dokumenten-Analyse
Qualitative Auswer-
tungsverfahren
Gesamtanalyse durch | Alle - Quantitative und quali-

Evaluationsteam

(Synthese)

tative Auswertungsver-
fahren

Dunkle Schattierung: Prioritdre Datenquelle zur Beantwortung der Frage, helle Schattierung: Sekundére Datenquelle zur Beantwortung der Frage.

109
110
111

Zu Zweckmassigkeit der Bestimmungen zur Herstellung von FUAM sowie zu Problemen beim Export von tierischen Lebensmitteln und Bezug zur Regulierung der TAMV.
Zur Beurteilung der Zweckmassigkeit des Gesamtsystems der TAMV.
Mit Informationen zum Arzneimittelangebot und dem System der Lebensmittelkontrollen in der EU.
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1 Welche gesetzlichen Grundlagen und ausfiihrenden Erlasse gehoren zur Politikkonzeption? X
2 Verfligen Sie Gber Dokumente zur Entstehung der Konzeption TAMV?
3 Auf welchen Grundlagen wurde die Politikkonzeption erarbeitet? X
4 Wie kann die empirische Evidenz beurteilt werden? X
5 Wird in den Bestandteilen der Politikkonzeption auf wissenschaftliche Erkenntnisse verwiesen? X
6 Gibt es in den Dokumenten zur Entstehung Hinweise auf die Verwendung von wissenschaftlichen X
Erkenntnissen?
7 Wourden bei der Erarbeitung der Konzeption wissenschaftliche Erkenntnisse berticksichtigt? Welche? X
3 Enthalt das Konzept eine Problemdefinition: Annahmen zur Art des Problems, Intensitat und X
Verbreitung sowie zu seinen Ursachen (Kausalhypothesen)?
9 Enthélt das Konzept Zielvorgaben: Vorgaben dazu, wie der Zustand im Problemfeld zu verdndern ist? X
10 Welche Wirkungen sollen durch die Massnahme erzielt werden (substantielle vs. operative Zielvor- X
gaben und outputziele, outcomeziele und impactziele)?
1 Enthalt das Konzept operative Vorgaben: Vorgaben zu den Aktivitdten, die zur Verbesserung des X
Problems unternommen werden?
12 Welche Aktivitdten werden vorgegeben, die zur Minderung des Problems unternommen werden X
sollen (Interventionsbereiche und Massnahmen)?
13 Bezeichnung der Policy-Instrumente, die zur Zielerreichung vorgesehen sind? X
14 Enthélt das Konzept organisatorische Vorgaben: Vorgaben zu den Zustandigkeiten, personellen und X
5 finanziellen Ressourcen sowie den Verfahren, die bei der Umsetzung zu beachten sind?
b= Strukturelle Vorgaben: Welche Akteure in der Umsetzungsstruktur fir welche Aufgaben vorgese-
2 15 P ) ) : X
8 hen? Zustandigkeiten bzw. Kompetenzordnung. Aufgabenverteilung und Enstcheidungsbefugnisse.
° 16 strukturelle Vorgaben zur Finanzierung. Wer beteiligt sich finanziell an welchen Aufgaben? Wer ist X
= mit welchen personellen und finanziellen Ressourcen ausgestattet?
& 17 Ist die Verteilung der Verantwortlichkeiten zwischen den Akteuren auf Bundesebene sinnvoll? X
Sind die zustdandigen Umsetzungsakteure auf Bundesebene gemdss TAMV fiir die Umsetzung geeig-
18 ) . . X X
net? Wenn eher nein oder nein, welche Probleme sehen Sie?
20 Enthalt das Politikkonzept alle wichtigen Bestandteile einer koharenten Politik? X
21 Sind die einzelnen Bestandteile der Politikkonzeption klar formuliert? X
22 Sind die einzelnen Bestandteile der Politikkonzeption vollstandig? X
Kénnen sich die einzelnen Bestandteile aus den vorangehenden ableiten (Problemdefinition be-
23 stimmt die Zieldefinition, aus welchen sich dann die operativen Vorgaben ableiten, welche schliess- X
lich die organisatorischen Vorgaben beeinflussen)?
24 Entsprechen die Beziehungen zwischen den verschiedenen Bestandteilen hierarchischen Abstim- X
mungen?
25 Existieren Bezlige und Zusammenhange innerhalb den Bestandteilen und sind diese logisch und X
inhaltlich koharent?
2% Existieren Bezlige und Zusammenhange zwischen den Bestandteilen und sind diese logisch und X
inhaltlich koharent?
27 Welche Regulierungen betreffen die TAMV oder sind von der TAMV betroffen? X
78 Kohéarenz zwischen den Zielvorgaben: Besteht zwischen den Zielen der TAMV und den Zielen von X X
anderen Regulierungen Zielharmonie oder gibt es Zielkonflikte?
28a Falls Zielkonflikte, welche? X X
Kohéarenz zwischen den Zielvorgaben der TAMV und den operativen Vorgaben anderer Regulierun-
30 gen: Unterstiitzen oder behindern die Massnahmen, die beim anderen Programm vorgesehen sind, X

die Zielerreichung der TAMV?
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Haben Sie das Gefiihl es gibt Inkonsistenzen zwischen den einzelnen Teilbereichen (Regulierungen)
31 X
c der TAMV?
]
2 32 Auf welche Ursachen ist ein allféllig inkonsistentes Politikkonzept zurtickzufiihren? X
(]
N
_§ 33 Gibt es Differenzen zur EU beziglich des Systems der Lebensmittelkontrolle? X X
=
= 3 Gibt es Differenzen zur EU beziglich Regelung der Riickstandshéchstmengen in tierischen Produk- X X X
& ten?
35 Gibt es bei der Umwidmung von Arzneimitteln und dem Einsatz von zulassungsbefreiten Arzneimit- X X X
teln Differenzen zur EU? Wenn ja, besteht eine Gefdhrdung der Exportfahigkeit?
37 Aufgrund welcher Kriterien wird die Abgrenzung zwischen Futtermittel und Arzneimittel vorgenom-
men und ist diese zweckmassig?
38 Sind sie der Ansicht, dass die Vollzugshilfen (Technische Weisungen gestuitzt auf Art. 30 Abs. 4 X
TAMV) jeweils angemessen aktualisiert werden?
Welche Bereiche werden mit den rechtlichen Grundlagen nicht reguliert (inkl. Spezialbereiche wie
39 . X
z.B. Aquakulturbetriebe)?
Welche Bereiche werden mit den rechtlichen Grundlagen reguliert (inkl. Spezialbereiche wie z.B.
40 . X
Aquakulturbetriebe)?
M Welche Umsetzungsstrukturen (Organisation) sind beim Bund, bei den Kantonen und den privaten X
Akteuren vorhanden?
42 Sind die Kompetenzen und Aufgaben zwischen den Bundesstellen klar verteilt?
43 Ist die Zuteilung der in der TAMV genannten Aufgaben und Zustandigkeiten in den verschiedenen
Bundesstellen (Swissmedic, BAG, BVET) zweckmadssig?
44a Wie ist die Kontrolle in den Futtermihlen organisiert? X
44b Wer fiihrt die Kontrollen durch? X
45 Finden Sie die Kontrollen in den Futtermiihlen angemessen? X
Wie organisieren Sie den Vollzug in ihrem Kanton: Wer ist zustandig furr die Kontrolle bei den tier-
46 drztlichen Privatapotheken und den Detailhandelsbetrieben (Apotheken und Drogerien)? Und wer X
ist zustandig fur die Kontrollen auf den Landwirtschaftsbetrieben?
b 483 Wie viele personellen Ressourcen stehen lhnen fiir die vorgeschriebenen Kontrollen geméass TAMV X X
g zur Verfligung? Stellenprozente (Schatzung genligt)
Eo 48b Wie viele finanziellen Ressourcen sind in ihrem Budget fiir die vorgeschriebenen Kontrollen gemass X X
© TAMV vorgesehen? Fr./Jahr
e 49 Sind die verfligbaren Ressourcen aus lhrer Sicht angemessen, um die vorgeschriebenen Kontrollen X
3 gemdss TAMV durchzufiihren?
% 50 Wie sicher sind die Mittel fiir die kommenden Jahre? X
o
51 Sind die vorgesehenen Vollzugstrager fir die Kontrollen geeignet?
52 Wie beurteilen Sie die Oberaufsicht durch den Bund im Bereich der Kontrollen auf den Landwirt- X
schaftsbetrieben?
53a Wie beurteilen Sie die Oberaufsicht durch den Bund im Bereich der Kontrollen bei den Tierdrztinnen X
und Tierdrzten?
53b Wie beurteilen Sie die Oberaufsicht durch den Bund im Bereich der Kontrollen bei den Detailhan- X
delsbetrieben?
Wie stehen Sie einer Zentralisierung der Aufgaben beim BVET gegenlber (Zentralisierung heisst,
55 dass das BVET die Oberaufsicht auch im Bereich der Kontrollen der tierdrztlichen Privatapotheken X
und der Detailhandelsbetriebe wahrnimmt)?
56 Sind Ihnen die Aufgaben, die Sie im Rahmen der TAMV wahrnehmen missen klar? X
572 Verfligen die fachtechnisch verantwortlichen Personen Ihrer Ansicht nach tber die benétigten X X X

Fachkenntnisse? (Verfligen Sie als FTVP Uber die bendtigten Fachkenntnisse?)
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57b Ist die diesbeziigliche Schulung durch das BVET ausreichend? X X
58 Werden die Kompetenzen und Aufgaben der Tierdrzte tber die sie im Rahmen der FTVP verfigen
aus lhrer Sicht wahrgenommen (zu viel, angemessen, zu wenig)?
59 Weshalb ist die Aufgabenerfillung durch die Tierarzte in diesem Bereich unbefriedigend? X
60 Ist der Tierarzt/die Tierarztin fur die Aufgabenwahrnehmung als fachtechnisch verantwortliche X X X
Person grundsatzlich geeignet?
61 Ist es Ihrer Ansicht nach sinnvoll, die Funktion der FTVP auf weitere Fachpersonen auszuweiten und X X X
wenn ja, auf welche?
Sind fir Sie die Aufgaben und Kompetenzen, die lhnen durch die TAMV vorgegeben werden klar und
62 s XX X X
verstandlich?
63 Wie beurteilen Sie den Informationsaustausch mit den zustdndigen Bundesstellen? X
64 Sind die Ansprechpartner klar definiert? X
66 Wie beurteilen Sie den Informationsaustausch zwischen den zusténdigen Bundesstellen?
67 Sind die Ansprechpartner klar definiert?
68 Wie beurteilen Sie den Informationsaustausch mit den Kantonen?
69 Sind die Ansprechpartner klar definiert?
Sind Sie zufrieden mit der Zusammenarbeit mit den Bundesstellen? Wie beurteilen sie die Qualitat
70 I
der Zusammenarbeit mit den Akteuren Bund?
71 Sind Sie zufrieden mit der Zusammenarbeit mit den kantonalen Stellen? Wie beurteilen sie die
Qualitat der Zusammenarbeit mit den kantonalen Stellen?
72 Wie beurteilen Sie die Qualitat der Zusammenarbeit zwischen Bund und Kantonen? X XX
73 Ist die Organisation der Aufgabenverteilung effizient, resp. wo sehen Sie Optimierungspotential?
74 Ist die Organisation der Aufgabenverteilung effizient, resp. wo sehen Sie Optimierungspotential?
75 Finden Sie die Anzahl der durchgefiihrten Kontrollen angemessen? X
76 Finden Sie den vorgeschriebenen Inhalt der Kontrollen sinnvoll und zweckmassig? X
77 Erachten Sie das Modell der fachtechnisch verantwortlichen Person grundsatzlich als sinnvoll oder X X X
nicht?
78 Finden sie das vorgesehene Kontrollsystem angemessen, um die Ziele der TAMV (fachgerechten XX XX X
Einsatz, Lebensmittelsicherheit und Gesundheit der Tiere)alles in allem zu erreichen?
79 Finden sie das vorgesehene Dokumentationssystem angemessen, um die Ziele der TAMV (fachge- X X X X
rechten Einsatz, Lebensmittelsicherheit und Gesundheit der Tiere)alles in allem zu erreichen?
Was fehlt Ihrer Meinung nach, damit die zentralen Ziele der TAMV (fachgerechter Einsatz von TAM,
80 . . . . . . XXX XXXXX
Lebensmittelsicherheit und Gesundheit der Tiere) erreicht werden?
31 Gibt es bei Ihrer Arbeit betreffend Umsetzung TAMV Uberschneidungen mit den Aufgaben der X
Kantonsapothekerin oder des Kantonsapothekers?
32 Wie wird sichergestellt, dass die in FUAM verwendeten Arzneimittel effektiv von Swissmedic zuge- X
lassen sind?
Inwiefern stimmen Sie folgender Aussage zu auf einer Skala von 0 bis 5 wenn 0 ganz und gar nicht
83a und 5 voll und ganz bedeutet: die Tiergesundheitsdienste helfen die Ziele der TAMV zu erreichen X X X
(fachgerechter Einsatz, Tiergesundheit, Lebensmittelsicherheit):
83b Wie beeinflussen die Tiergesundheitsdienste die Ziele der TAMV positiv resp. negativ? X X X
84 Wer ist verantwortlich fiir die Versorgungssicherheit (ein Ziel der TAMV) und garantiert diese folg- X
lich?
36 Gibt es Differenzen zur EU beziiglich des Systems der Lebensmittelkontrolle in der Ausgestaltung des X X

Behordenarrangement (effektiv vorhandenes Behérdenarrangement)?
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87 Wie zufrieden sind Sie insgesamt mit der TAMV? XX XXX X
88a Finden Sie, dass die TAMV zu stark, genau richtig oder zu wenig stark regulierend eingreift? XXXXXXX X
88b Existieren in diesem Zusammenhang branchenspezifische Unterschiede? Und falls ja welche? XXXXXXX X
Inwiefern stimmen Sie folgender Aussage zu auf einer Skala von 0 bis 5 wenn 0 ganz und gar nicht
89 und 5 voll und ganz bedeutet: Die TAMV hat dazu gefiihrt, dass Tierarzneimittel fachgerechter XXX XX X
eingesetzt werden?
Inwiefern stimmen Sie folgender Aussage zu auf einer Skala von 0 bis 5 wenn 0 ganz und gar nicht
90 und 5 voll und ganz bedeutet: Die TAMV hat dazu beigetragen, dass Arzneimittelriickstande in XXX XXXX
Lebensmitteln verhindert werden?
Hat die TAMV aus Ihrer Sicht zu einer Verbesserung oder zu einer Verschlechterung der Exportfahig-
91 . L . X X X X X
keit von Produkten tierischer Herkunft gefihrt?
Inwiefern stimmen Sie folgender Aussage zu auf einer Skala von 0 bis 5 wenn 0 ganz und gar nicht
92 und 5 voll und ganz bedeutet: Die TAMV hat dazu gefiihrt, dass die Gesundheit der Tiere erh6ht XXX XX X
wurde?
Hat die TAMV zu einer Verbesserung oder zu einer Verschlechterung der Verfligbarkeit von Tierarz-
93 . " XX XX X
neimitteln gefuhrt?
04 Wie hoch ist der Anteil jener Nutztierhalterinnen und Nutztierhalter, welche die Buchfihrungs- und X
Aufzeichnungspflicht gemass TAMV einhalten?
95 Kénnen Tiere Ihrer Meinung nach schnell genug medikamentds behandelt werden? X XX
% Hat die letzte Revision der TAMV (auflisten XYZ) dazu gefiihrt, dass Tiere schneller medikamentos
behandelt werden kénnen?
Umwidmung: Sind die vorgegebenen Absetzfristen geméass TAMV fiir umgewidmete Arzneimittel
97 R . X X X X
lhrer Meinung nach praktikabel?
Ist aus lhrer Sicht mit den in der TAMV vorgegebenen Absetzfristen die Sicherheit der produzierten
98 . ap g X X X X
Lebensmittel gewahrleistet?
Aus meiner Sicht ist das aktuelle Arzneimittelangebot (ohne Phyto- und homdpathische Mittel) [(lzu
99a ) o . T XX XX X
breit (I genau richtig CIzu schmal CIKeine Antwort/weiss nicht
99b Aus meiner Sicht ist das aktuelle Arzneimittelangebot an Phyto- und homépathischen Mitteln [Clzu XX XX X
breit (1 genau richtig [Clzu schmal [CJKeine Antwort/weiss nicht
Durch die Einflihrung der TAMV konnten Nutztierhalterinnen und Nutztierhalter Kosten einsparen /
100 . ) " X X X X
wurden lhnen Kosten verursacht / haben sich lhre Kosten nicht verdndert
102 gestrichen, ersetzt durch 102b
102a gestrichen, ersetzt durch 102b
Die Merkblatter von Swissmedic zur Umsetzung der TAMV sind sehr leicht, eher leicht, eher schwer,
102b . XX XX
sehr schwer verstandlich
103 Die Regulierungen in der TAMV sind leicht umsetzbar, eher leicht umsetzbar, eher schwierig um- X x X
setzbar, schwierig umsetzbar?
Finden Sie, dass die Kantonstierdrzte zu wenig, zu viel, oder genau richtig die Einhaltung der TAMV
104 . X X X X
kontrollieren?
105 Wie stehen Sie einer generellen Rezeptpflicht fiir alle Tierarzneimittel gegentiber? X X X X
Wie beurteilen Sie eine allfallige Verscharfung der Dokumentationspflicht (z.B. Aufbewahrungs-
106 . X X XX
pflicht von 5 Jahren)?
Wie beurteilen Sie den Nutzen der sogenannten TAM-Vereinbarung, die es Tierdrztinnen und Tier-
107 arzten ermoglicht, Nutztierhalterinnen und -haltern Arzneimittel ohne vorgangigen Betriebsbesuch X X X
und auf Vorrat abzugeben?
108 Wie haufig werden Betriebskontrollen bei Apotheken und Drogerien durchgefihrt, die Tierarznei- X X

mittel abgeben?
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109 Finden Sie das zu viel, genau richtg, zu wenig? (Falls zu wenig: Nachfragen warum?) X
110 Wie haufig werden Betriebskontrollen bei anderen Detailhandelsgeschaften durchgefiihrt, die X X
Tierarzneimittel abgeben?
111 Finden Sie das zu viel, genau richtg, zu wenig? (Falls zu wenig: Nachfragen warum?) X
112 Wie haufig werden Betriebskontrollen bei Landwirtschaftsbetrieben durchgefiihrt, die Arzneimittel X X
an Nutztieren anwenden?
113 Finden Sie das zu viel, genau richtg, zu wenig? (Falls zu wenig: Nachfragen warum?) X
Wie haufig werden Betriebskontrollen bei Tierdrztinnen und Tierdrzten, die eine tierdrztliche Privat-
114 - . X X
apotheke fuhren, durchgefihrt?
115 Finden Sie das zu viel, genau richtg, zu wenig? (Falls zu wenig: Nachfragen warum?) X
116 Dirfen in Threm Kanton Drogistinnen und Drogisten nicht verschreibungspflichtige Tierarzneimittel X
abgeben oder nicht?
117 Wie schéatzen Sie die Kenntnisse der Kantonsapothekerinnen bezliglich Tierarzneimittel ein (sehr gut, X
gut, schlecht, sehr schlecht)
Welche Sanktionsmdoglichkeiten bestehen gegenliber Tierhalterinnen, welche gegen die TAMV
118 verstossen? (Erst telefonisch erfragen, dann anschliessend entsprechende Dokus erbeten [Ausfiih- X X
rungsgesetzgebung])
Wie viele Sanktionen wurden in den einzelnen Kantonen in den letzten drei Jahren gegen Tierhalte-
119 . X X
rinnen ausgesprochen, welche gegen die TAMV verstossen haben?
Welche Sanktionsmoglichkeiten bestehen gegenliber Detailhandelsbetrieben, welche gegen die
120 TAMV verstossen? (Erst telefonisch erfragen, dann anschliessend entsprechende Dokus erbeten X X
[Ausfuhrungsgesetzgebung])
121 Wie viele Sanktionen wurden in lhrem Kanton in den letzten drei Jahren gegen Detailhandelsbetrie- X X
be ausgesprochen, welche gegen die TAMV verstossen haben?
Welche Sanktionsmoglichkeiten bestehen gegentiber Drogistinnen und Drogisten, welche gegen die
122 TAMV verstossen? (Erst telefonisch erfragen, dann anschliessend entsprechende Dokus erbeten X X
[Ausfuihrungsgesetzgebung])
123 Wie viele Sanktionen wurden in lhrem Kanton in den letzten drei Jahren gegen Drogistinnen und X X
Drogisten ausgesprochen, welche gegen die TAMV verstossen haben?
Welche Sanktionsmdoglichkeiten bestehen gegentiber Tierdrztinnen und Tierdrzten, welche gegen die
124 TAMV verstossen? (Erst telefonisch erfragen, dann anschliessend entsprechende Dokus erbeten X X
[Ausfuihrungsgesetzgebung])
Wie viele Sanktionen wurden in Ihrem Kanton in den letzten drei Jahren gegen Tierdrztinnen und
125 - . X X
Tierdrzte ausgesprochen, welche gegen die TAMV verstossen haben?
126a Wie gut nimmt Swissmedic (ALP) Ihrer Meinung nach die Oberaufsicht beziiglich Datenkontrolle X X
wahr?
126b Wie gut nimmt das BVET lhrer Meinung nach die Oberaufsicht bezliglich Datenkontrolle wahr? X X
Sollten lhrer Meinung nach die Kontrollen vermehrt risikobasiert durchgefiihrt werden (risikobasiert
127 meint, dass die Betriebe vermehrt dann kontrolliert werden sollten, wenn ein Verdacht besteht, X X X

dass die Vorgaben nicht befolgt werden)?
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128 Aus lhrer Sicht, hat die TAMV seit Inkrafttreten 2004 eine Verhaltensdanderung bei den Bauern X X x
ausgelost?
129 Sind die Regulierungen der TAMV zweckmassig flr Nutztierbetriebe? (qualitativ Verbesserungspo- X X X
tenzial erfragen)
130 Sind die Regulierungen der TAMV zweckmdssig fur Futtermiihlen? (qualitativ Verbesserungspotenzi- X X
al erfragen)
131 Aus ihrer Sicht, hat die TAMV eine Verhaltensdnderung bei den Tierdrzten ausgelost? X X X
132 Aus ihrer Sicht, hat die TAMV eine Verhaltensdnderung bei den Kantonstierarztinnen und -arzten X X X
ausgelost?
133 Wie hoch schatzen Sie den nicht vorschriftsgemassen Einsatz von Tierarzneimitteln in tierarztlichen X X X
Privatapotheken?
134 Wie hoch schéatzen Sie den Einsatz von illegalen Arzneimitteln im Nutztierbereich ein? X X X
Weshalb kommt es lhrer Meinung nach zu nicht vorschriftsgemadssem Einsatz von TAM in den tier-
135a . . X X X
arztlichen Privatapotheken?
Weshalb kommt es Ihrer Meinung nach zu nicht vorschriftsgeméasser Abgabe von TAM im Detailhan-
135b del? X X X
136 Wie hoch schdtzen Sie den nicht vorschriftsgeméassen von Tierarzneimitteln auf Landwirtschaftsbe- X X X
trieben?
Weshalb kommt es Ihrer Meinung nach zu nicht vorschriftsgeméassem Einsatz von TAM auf Land-
137 ) ) X X X
wirtschaftsbetrieben?
138 Wie hoch schatzen Sie den nicht vorschriftsgemassen Einsatz von Tierarzneimitteln bei Tierdrztinnen X X
und Tierdrzten?
139 Weshalb kommt es lhrer Meinung nach zu nicht vorschriftsgeméassem Einsatz von TAM bei Tierarz- < X X
tinnen und Tierdrzten?
140 Wie schatzten Sie die Versorgungssicherheit mit TAM flr Heimtiere ein (sehr gut, gut, schlecht, sehr X x
schlecht)
141 gestrichen, identisch mit Frage 80
142 Wird die Dokumentation bei der Abgabe und Anwendung von TAM |hrer Meinung nach von den X X
Tierdrztinnen und Tierdrzten ordnungsgemadss ausgefillt?
143 Wird die Dokumentation bei der Abgabe von FUAM Ihrer Meinung nach ordnungsgemass vorge- X
nommen?
145 Wird das Behandlungsjournal bei der Anwendung von TAM |hrer Meinung nach von den Landwirtin- X X
nen und Landwirten ordnungsgemass ausgefullt?
146a Sind die Tierarztinnen und Tierarzte Ihrer Meinung nach genug geschult, um die Dokumente (An- X X
wendungsanweisung, Behandlungsjournal, TAM-Vereinbarung) ordnungsgemass auszufillen?
146b Falls eher nein oder nein, welche Probleme existieren? X X
147 Sind die Landwirtinnen und Landwirte Ihrer Meinung nach geniigend informiert, um das Behand- X X X
lungsjournal ordnungsgemadss auszufillen?
148 Finden Sie die TAM-Vereinbarung einfach auszufiillen? X
150 Wiirden Sie die Einfiihrung einer elektronischen Erfassungsmoglichkeit der TAMV-Dokumente X X X X
begriissen?
Finden Sie es sinnvoll, dass Tierarztinnen und Tierdrzte im Normalfall selber Medikamente abgeben
151a . X X X X
durfen?
Finden Sie es sinnvoll, dass Tierarztinnen und Tierarzte im Notfall selber Medikamente abgeben
151b . X X X X
dirfen?
152 Hatte die TAMV aus ihrer Sicht weitere, nicht intendierte Wirkungen? An was hat man nicht ge X XX XXXX

dacht?
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153 Die TAMV hat zur Lebensmittelsicherheit sehr V:;I;]:her viel, eher weniger oder gar nichts beigetra- XXX X X
Sind Sie der Ansicht, dass die TAMV dazu gefiihrt hat, dass die von ihr gesteckten Ziele, wie fachge-
154  rechter Einsatz, Lebensmittelsicherheit und Tiergesundheit im Rahmen des moglichen erreicht sind?
Falls nein, weshalb nicht?
155 Hat die TAMV zu einer Reduktion der krankheitsbedingten Todesfélle bei Tieren gefihrt oder nicht? X X
156 Hat die TAMV zu einer Reduktion der Krankeitsfalle bei Tieren gefiihrt oder nicht? X X
159 Finden Sie die Versorgungssicherheit mit TAM grundsatzlich gewahrleistet oder nicht? X X X
160 Die Einfiihrung der Méglichkeit fiir Medizinalpersonal, TAM auf Vorrat zu beschaffen, schatzten Sie X X X
positiv, neutral oder negativ ein?
161a Die Moglichkeit der Umwidmung schatzen Sie positiv, neutral oder negativ ein? X X X
Die Anpassung der Umwidmungskaskade an EU-Recht (Formula Magistralis an letzte Stelle der
161b Umwidmungskaskade) hatte (leinen positiven[Jeinen negativen [Igar keinen Einfluss auf die XXX X
‘g Exportfahigkeit von tierischen Lebensmitteln in die EU?
=] Stehen Ihrer Meinung nach geniigend Phytoarzneimittel und homdéopathische Arzneimittel zur
£ 162 - A . . X X X
= Verfligung fir die biologische Tierhaltung?
163 Hat die TAMV zu einer Reduktion der Arzneimittelriickstéande in tierischen Lebensmitteln gefiihrt X
(Frage an kantonale Lebensmittelkontrolleure + ev. Tiergesundheitsdienste)
Ergeben sich zwischen der Arbeit der Tiergesundheitsdienste und der Arbeit der Tierdrzte Uber-
164 ) . X
schneidungen? Wenn ja, welche?
Neu Ist das Rezeptformular zur Verschreibung von Fitterungsarzneimitteln zweckmassig? X
Neu Wie beurteilen Sie ganz generell die Zusammenarbeit mit den fachtechnisch verantwortlichen X
Personen?
1653 Auf wie vielen der kontrollierten Nutztierbetriebe wurden die Aufbewahrungs- und Lagerungsvor- X
schriften ordnungsgemadss vorgenommen?
165b Bei wie vielen der kontrollierten Detailhandelsbetriebe wurden die Aufbewahrungs- und Lagerungs- X X
vorschriften ordnungsgemass vorgenommen?
165¢ Bei wie vielen der kontrollierten tierarztlichen Privatapotheken wurden die Aufbewahrungs- und X X
Lagerungsvorschriften ordnungsgemass vorgenommen?
166 Bei wie vielen der kontrollierten Nutztierbetriebe war die schriftliche Anwendungsanweisung bei X
TAM auf Vorrat und flr die Langzeitbehandlung vorhanden?
167a Wie oft ist eine TAM-Vereinbarung vorhanden? X
167b Wie oft ist eine TAM-Vereinbarung korrekt ausgefillt? X
168 Wie oft werden die Betriebsbesuche im Rahmen der TAM-Vereinb. ordnungsgemass durchgefiihrt? X X
169a Wie oft wird ein Behandlungsjournal gefiihrt? X
169b Wie oft sind alle Rubriken im Behandlungsjournal vollstdandig ausgefillt? X
170a Wie oft wird eine Inventarliste auf den Nutztierbetrieben gefiihrt? X
g 170b Wie oft wird eine Inventarliste korrekt ausgefillt? X
g 171 Wie oft werden die Inventarliste, das Behandlungsjournal, die TAM-Vereinbarung, die Besuchspro- X
s tokolle und die Rezeptkopien in den Tierhaltungsbetrieben 3 Jahre aufbewahrt?
¥
172 Wie oft werden die Rezepte und die Anwendungsanw bei den FUAM-Herst. 3 Jahre aufbewahrt? X
173 Wie oft wird die Anwendungsanweisung bei der Abgabe von FUAM ordnungsgemass vorgenommen? X
174 Falls mittels einer nicht bewilligungspflichtigen technischen Anlage FUAM hergestellt oder verab- X
reicht werden: Wie oft ist ein Vertrag mit FTVP vorhanden?
175 Falls mittels einer nicht bewilligungspflichtigen Anlage FGAM hergestellt werden: Wie oft ist es X
plausibel, dass die Anweisungen der FTVP eingehalten werden?
Wie oft werden die Buchfiihrungspflichten (Wareneingang, Warenausgang im Detail, Anwendungs-
176a anweisung in Krankengeschichte und Rezepte fiir FUAM und andere TAM) in den Detailhandelsbe- X
trieben ordnungsgemass vorgenommen?
Wie oft werden die Buchfiihrungspflichten (Wareneingang, Warenausgang im Detail, Anwendungs-
176b anweisung in Krankengeschichte und Rezepte fiir FUAM und andere TAM) in den tierarztlichen X

Privatapotheken ordnungsgemass vorgenommen?
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Abbildung 21: Einschatzung der Verantwortlichkeit auf Bundesebene durch Kantonstierarzte
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Frage: Ist die Verteilung der Verantwortlichkeiten zwischen den Akteuren auf Bundesebene sinnvoll?

Abbildung 22: Beurteilung der amtlichen Kontrollhadufigkeit durch die Politikadressaten
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Frage: Finden Sie, dass die Kantonstierarzte die Einhaltung der TAMV zu viel, zu wenig, oder genau richtig kontrollieren?

Abbildung 23: Geschatzter Anteil von legalen Tierarzneimitteln, die nicht zugelassen sind

Gemiss Formula Magistralis Gemiiss Art. 7 TAMV
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Frage: Wie hoch schatzen Sie den Anteil von legalen Tierarzneimitteln, die bei Nutztieren eingesetzt werden und nicht

zugelassen sind, 1. geméass Formula magistralis?, 2. gemdss Art. 7 TAMV?

90
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Tabelle 15: Zustandigkeit und operative Durchflihrung der amtstierarztlichen Kontrollen

Kanton

Kontrolle der tierdrztlichen Privatapotheken und
Detailhandelsbetriebe (Art. 30 Abs. 1 lit. b und ¢

Kontrolle der Landwirtschaftsbetriebe (Art. 30
Abs. 1 lit. c TAMV)

TAMV)*
Zustandigkeit Operative Durchfiihrung Zustandigkeit | Operative Durchfiihrung
Amt fur Verbraucher- | Kantonales Veterindgramt | Amt flr Verbraucherschutz AG, Veterinardienst
AG schutz AG, Veteri- | Luzern
nardienst
Al & AR Veterindramt Al/AR Kant. Veterindaramt ZH Veterindramt Appenzell AR
BL Veterinar-, Jagd- und | Kantonales Veterindramt | Veterinar-, Jagd- und Fischereiwesen gL'
Fischereiwesen BL Luzern
BS Veterindramt Basel-Stadt | Kant. Veterindramt LU Veterindramt BS Veterinar-, Jagd- und
Fischereiwesen BL
BE Veterinardienst des Kantons BE Veterinardienst des Kantons BE
FR Service vétérinaire de I'Etat de Fribourgl’ 2 Service vétérinaire de I'Etat de Fribourg
GEL Service de la consommation et dlezs affaires vétérinai- | SCAV du canton de Geneve
res (SCAV) du canton de Genéve™
Kantonstierarztlicher Kantonales Veterindramt | Kantonstierarztlicher Dienst GL
GL .
Dienst GL ZH
Amt fir Lebensmittelsi- | Kantonales Veterindgramt | Amt fir Lebensmittelsicherheit und Tierge-
GR cherheit und Tierge- | ZH sundheit Graublinden
sundheit Graubilinden
SCAV du canton du Jura’ SCAV du canton | SCAV du canton du Jura
duJura Einzelne Tierschutzaspek-
JU L .
te: Schweizerische Verei-
nigung der AOC und IGP
Amt flir Lebensmittelsi- | Kantonales Veterindramt | Amt fiir Lebensmittelsicherheit und Tierge-
LI cherheit und Tierge- | ZH sundheit Liechtenstein
sundheit Liechtenstein
LU Kantonales Veterindgramt LU Kantonales Veterindgramt LU
SCAV Neuchatel Detailhandelsbetriebe: SCAV Neuchatel
SCAV Neuchatel
NE Tierdrztliche  Privatapo-
theken: Kantonsapothe-
ker?
Veterindramt der Urkan- | Kantonales Veterindramt | Veterindramt der Urkantone
Urkantone
tone Luzern
SH Kantonales Veterindramt | Kantonales Veterindgramt | Kantonales Veterindramt SH
SH ZH
SG Kantonales Veterindramt SG Kantonales Veterindramt SG
Kantonales Veterindramt | Veterinadrdienst des | Kantonales Veterinaramt SO
SO
SO Kantons BE
Tl Keine Angaben Keine Angaben
Kantonales Veterindramt | Kantonales Veterindramt | Kantonales Veterinaramt TG
TG
TG ZH
Service de la consommation et des affaires vétérinai- | Service de la consommation et des affaires
VD s
res du canton de Vaud vétérinaires du canton de Vaud
VS SCAV du canton du Valais™? SCAV du canton du Valais
ZG Keine Angaben Keine Angaben
ZH Kantonales Veterindramt ZH Kantonales Veterindramt ZH

Stand: Februar 2012

*Apotheken und Drogerien, deren Arzneimittelsortiment nicht zu einem iberwiegenden Teil aus Tierarzneimitteln besteht
(weniger als 50 Prozent), werden immer von den Kantonsapothekern kontrolliert.

! Die zukiinftige Auslagerung von (Teilen der) der operativen Kontrolltdtigkeit an eine akkreditierte Kontrollstelle ist er-
wahntermassen vorgesehen.
% Der Veterinirdienst des Kantons Bern befindet sich in Verhandlungen mit den Kantonen der Westschweiz (Genf, Wallis,
Fribourg, Waadtland, Neuenburg, Jura, Solothurn), um zukiinftig fir diese die Kontrollen der tierdrztlichen Privatapotheken
und Detailhandelsbetriebe durchzufiihren.
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Kantonale Bauern- Spezifische Produzen- Kantonstiersrzte Tierdrzte
Ausweitung auf... verbinde und SBV tenverbande N=19 N =366
N =22 N=7 NA=2.7%

Keine Anderung 31.8 14.3 421 62.3
Nutztierhalter mit 54.5 71.4 21.1 5.5
Ausbildung zum
Agronomen
Techniker (Verkaufer 22.7 57.1 52.6 18.9
von Mischanlagen)
Verkaufer von FUAM 9.1 28.6 10.5 3.8
Weitere 4.5 0 53 2.7

Antworten in % der Befragten (Mehrfachantworten moglich)
Frage: Ist es lhrer Ansicht nach sinnvoll, die Funktion der FTVP auf weitere Fachpersonen (als auf Tierdrzte) auszuweiten
oder einzugrenzen und wenn ja, auf welche?

NA = Keine Antwort

Tabelle 17: Beurteilung des Nutzens der TAM-Vereinbarung durch die Politikadressaten

. Kantonstierarzte und Fachverbande Nutz- Tierdrzte
Landwirte* . ..
% N=35 - apotheker tiermedizin N =368
3 N=22 N=5 NA =10.1%
Sehr nitzlich 62.9 22.7 80 25
Eher niitzlich 25.7 59.1 0 32.1
Eher nicht nitzlich 2.9 4.6 0 18.2
Nicht nutzlich 8.6 13.6 20 14.7

*Kantonale Bauernverbdnde, spezifische Produzentenverbiande, SBV

NA = Keine Antwort

Antworten in % der Befragten
Frage: Wie beurteilen Sie den Nutzen der sogenannten TAM-Vereinbarung, die es Tierdrztinnen und Tierdrzten ermoglicht
ohne vorgangigen Betriebsbesuch Nutztierhalterinnen und -haltern Arzneimittel auf Vorrat abzugeben?

Tabelle 18: Das 6sterreichische System der Tiergesundheitsdienste

Das oOsterreichische Tierarzneimittelkontrollgesetz (TAKG) sieht eine freiwillige, aber vertraglich
vereinbarte Zusammenarbeit zwischen Landwirt und Tierarzt in fiir ganz Osterreich einheitlich
geregelten, auf Landerebene organisierten Tiergesundheitsdiensten (TGD) vor. Diese beinhaltet
regelmassige tierarztliche Betriebsbesuche sowie eine umfassende veterindarmedizinische Bera-
tung und Betreuung. Im Rahmen der TGD ist eine weitergehende Abgabe von bestimmten TAM an
Tierhalter und die Einbindung letzterer in die Anwendung der TAM moglich. Hierzu missen die
Tierhalter (und die Tierdrzte) jedoch eine Ausbildung und regelmassige Weiterbildungen (alle vier
Jahre mindestens vier Stunden) absolvieren. Die Ausbildung umfasst die Vermittlung der Gesetzes-
grundlagen, der Arzneimittelanwendung, -lagerung und —rickgabe, Hygienemassnahmen und
Pharmakologie. Die Verantwortung fiir die ordnungsgemafRe Behandlung und die Kontrolle des
Behandlungserfolges liegen beim betreuenden Tierarzt. Die Tiergesundheitsdienst-Verordnung
sieht ein dreifaches System von zusatzlichen, nicht-amtlichen Kontrollen vor (Sager et al. 2011: 224
ff.; Fuchs et al. 2011). Aktuell sind ca. 85 Prozent des Osterreichischen Schweine-, 50 Prozent des
Rinder- sowie 98 Prozent des Geflliigelbestandes im TGD erfasst. Das TAKG bietet dem Tierhalter
nur im Rahmen der TGD die Moglichkeit, FUAM im landwirtschaftlichen Betrieb fiir die eigene
Tierproduktion herzustellen, sofern die hergestellte Menge den Bedarf fiir eine einmalige Therapie
fir die vom Tierarzt behandelten Tiere nicht lGberschreitet. Die Herstellung und Anwendung ge-
schieht nach Anleitung und immer unter Aufsicht des Betreuungstierarztes und wird bei der Be-
zirksverwaltungsbehorde gemeldet. Der Tierhalter muss eine ausreichende Befahigung in Misch-
technik nachweisen und zuséatzliche Ausbildungserfordernisse (Technik und Ausstattung von
Mischanlagen, Mischtechnik, Anwendersicherheit bei der Herstellung von FUAM, Hygiene und
Dokumentation) erfiillen (Sager et al. 2011: 204 ff.).
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Tabelle 19: Tiergesundheitsdienste in der Schweiz

ThI:irt gs:?:::t- Dienstleistungen und Verpflichtungen (gemass Website)
Schweine- - Beratungsbesuche durch Fachtierarzte (Schweinespezialisten)
gesundheits- - Enge Zusammenarbeit mit Bestandestierarzten
dienst SGD - Spezialbesuche bei Problemen
SUISAG - Koordination der Abkldrungen zwischen Betrieb, Bestandestierarzt, Futtermittelberater und Ver-
markter
- Aus- und Fortbildung
- Laboruntersuchungen mit Kosteniibernahme oder -beteiligung
- Durchfiihrung, Analyse und Besprechung von Stallklima und Schadstoffmessungen
- Merkblatter zu allen Fragen der Schweinegesundheit
- Epidemieversicherung
- Datenbank liber Situation der Schweinegesundheit
- Forschungsprojekte mit Veterindrfakultaten, Forschungsinstituten und Fachhochschulen
- Verbindliche Richtlinien zur Tierhaltung fir alle Vertragspartner
- National anerkannter und geschitzter Markenstatus SGD® A bzw. A-R
Rinderge- - Bestandesdiagnostik im Bereich Eutergesundheit, Fruchtbarkeit und Aufzucht/Mast
sundheits- - Koordination und Mithilfe bei der Qualitatssicherung der Milch- und Fleischproduktion
dienst RGD - Weiter- und Fortbildung
AGRIDEA - Aufbau eines Datennetzes von Rindergesundheitsdaten
- Forderung der EDV-Anwendung in der Nutztierpraxis (Bestandesbetreuungs-Programm InterHerd,
inkl. Schulungen)
- Bestandesdiagnostik: Betriebsabklarungen
- Fachpublikationen
Gefligelge- - Private Firma ohne &ffentlichen Charakter
sundheits- - Beratungsdienst fiir Geflligelhalter und an Gefliigel interessierte Tierarzte
dienst GGD - Prophylaxe, Diagnostik und Therapie von Krankheiten des Wirtschaftsgefliigels

Serologische Laboruntersuchungen von Blut- und Eidotterproben von Wirtschaftsgefliigel zur Dia-
gnostik von Infektionen, Beurteilung von Immunantworten auf Impfungen und zum Erstellen von
betriebsspezifischen Impfpldanen
Vertrieb von Gefligelimpfstoffen

Tabelle 20: Buchfiihrungs- und Aufzeichnungspflichten nach Art. 27 und 28 TAMV

flr Nutztiere

Abgabe nach Art. 26 TAMV:
Chronologische Aufbewahrung der Lieferscheine und
Rickgabe- oder Vernichtungsbelege

Verschreibungsberechtigte:

Krankengeschichte oder vergleichbare, nachvollzieh-
bare Aufzeichnung

Nicht Verschreibungsberechtigte:

Zusatzliches Festhalten der tierdrztlichen Verschrei-
bung bzw. von Empfangername und -adresse

Abgabeberechtigte Person Nutztierhalter®
Art. 27 TAMV Art. 28 TAMV
Dokumenta- - Bezeichnung des Arzneimittels (Handelsname) Eingang auf Vorrat, Riickgabe oder Vernichtung
tion der - Menge in Konfektionseinheiten oder Dosis von TAM nach Art. 26 TAMV: Inventarliste
Abgabe von - Datum der Abgabe - Datum
Arzneimitteln | - Name und Adresse des Tierhalters - Handelsname

- Menge in Konfektionseinheiten
- Bezugsquelle / Person, die TAM zurlick-
nimmt

Dokumenta-
tion der
Anwendung

Abgabe nach Art. 26 TAMV:
Dokumentation der Anwendungsanweisungen

Datum der Anwendung Anwendung nach Art. 26 TAMV: Behandlungs-

journal

- Datum der ersten und letzten Anwendung

- Kennzeichnung der behandelten Tiere

- Indikation

- Handelsname des TAM

- Menge

- Absetzfristen

- Daten der Freigabe der vom Nutztier ge-
wonnenen Lebensmittel

- Name der abgabeberechtigten Person, die
das TAM verschrieben, abgegeben oder
verabreicht hat

IDie Nutztierhalter sorgen dafir, dass die anwendende Person die Angaben festhalt; Aufbewahrungspflicht von 3 Jahren
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Tabelle 21: Kontrollen der tierdrztlichen Privatapotheken und Detailhandelsbetriebe
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4 14 5 35.7 30 6 20 11
5 -- 1 -- 15 3 20 4
6 30 6 20 40 8 20 14
7 0 0 0 10 2 20 2
8 -- -- -- 50 9 18 9
9 - 0.5 - - 8.5 - 9
10 - - - - - - -
11 -- -- -- -- -- 6
12 - 20 - - 100 - 120
13 3 0.5 20 -- 20 --
14 -- -- -- -- -- -- --
15 12 3 25 170 34 20 37
16 15 5 33.3 45 10 22.2 15
17 - - 20 15 3 20 3
18 - - 25 48 10 20 5
19 -- 1 -- -- 9 -- 10
20" 30 10 333 300 50 16.7 60
21 -- -- 50 50 10 20 --
22’ 4 0.8 20 26 2.9 10 3.7
23 - 1 - - 2 - 3

Stand: Februar 2012

tigkeit geben. Die Daten werden daher anonymisiert dargestellt.

-- = Keine Angaben
* Ungefahre Angaben, z.T. basierend auf eigenen Berechnungen, ohne Gewahr fiir Richtigkeit und Vergleichbarkeit. Das
Problem bei der Erfassung dieser Daten bestand darin, dass die Kontrolltatigkeit (mit oder ohne Kontrolle von Heimtierpra-
xen) oder auch die Sanktionierung von den Befragten unterschiedlich definiert wurde. Die entsprechenden Daten konnten

daher nicht ausreichend standardisiert erhoben werden und kdnnen daher nur ein anndherungsweises Bild der Vollzugsta-

! Zukinftig vorgesehene Anzahl; zur Zeit werden noch keine Kontrollen durchgefiihrt.

% Inkl. Heimtierpraxen
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Tabelle 22: Kontrollen der Nutztierbetriebe im Jahr 2010

Kanton Total Anzahl Nutztierbetriebe Anzahl kontrol!ierte Nutztier- % kontrolliel:te Nutztierbe-
betriebe triebe

AG 4342 209 4.81
Al & AR 1814 117 6.45
BE 12950 525 4.05
BS Keine Angaben

BL 864 77 8.91
FL 305 22 7.21
FR 3865 126 3.26
GE 441 7 1.59
GL 525 44 8.38
GR 3120 153 4.90
JU 1319 94 7.13
LU 6053 526 8.69
NE 896 93 10.38
SG 5468 297 5.43
SH 511 26 5.09
SO 1405 89 6.33
TG 4445 71 1.60
T 706 38 5.38
Urkantone 4122 373 9.05
VD 4142 147 3.55
VS 2578 158 6.13
ZG 673 49 7.28
ZH 3236 471 9.9
Schweiz 63780 3712 5.82

Quelle: Informationssystem fur den 6ffentlichen Veterinardienst (ISVET)

Tabelle 23: Ausfiihrungsgesetzgebungen der Kantone und Liechtensteins

Kanton Ausfiihrungsgesetzgebung Links
AG :f(;mlrt]tge(l;_i;r\];; Betdubungsmittelver- https://gesetzessammlungen.ag.ch/frontend/versions/852
AR Gesundheitsgesetz & Verordnung zum | http://www.bgs.ar.ch/frontend/versions/586
Gesundheitsgesetz http://www.bgs.ar.ch/frontend/versions/582
Al Gesundheitsgesetz & Verordnung zum | http://www.ai.ch/dl.php/de/4d20450b7dcc4/800.000.pdf
Gesundheitsgesetz http://www.ai.ch/dl.php/de/4d204531cdd97/800.010.pdf
BE - -
. http://www.baselland.ch/fileadmin/baselland/files/docs/recht/sgs 9/9
BL Gesundheitsgesetz
01.0.pdf
BS Gesundheitsgesetz & Heilmittelver- http://www.gesetzessammlung.bs.ch/frontend/versions/2040
ordnung http://www.gesetzessammlung.bs.ch/frontend/versions/1974
FL Heilmittelgesetz http://www.gesetze.li/DisplayLGBl.jsp?Jahr=1990&Nr=75
R Gesundheitsgesetz & Heilmittelver- http://www.lexfind.ch/dta/4820/2/
ordnung http://www.lexfind.ch/dta/4890/2/
GE Loi sur la santé http://www.lexfind.ch/dta/25150/3/rsg k1 03.html
GL Gesetz Uber das Gesundheitswesen http://www.lexfind.ch/dta/29021/2/gs viii a 1 1.pdf
GR Veterinrgesetz & -verordnung http://www.gr-lex.gr.ch/frontend/versions/820
http://www.gr-lex.gr.ch/frontend/versions/467
u - -
LU Gesundheitsgesetz & Heilmittelver- http://www.lexfind.ch/dta/24465/2/800.pdf
ordnung http://www.lexfind.ch/dta/24432/2/830.pdf
NE Loi de santé & Réglement http://www.lexfind.ch/dta/8684/3/8001.pdf
sur les médicaments vétérinaires http://www.lexfind.ch/dta/9253/3/80480.pdf
G Gesundheitsgesetz & Heilmittelver- http://www.lexfind.ch/dta/11218/2/311.1.html
ordnung http://www.lexfind.ch/dta/11299/2/314.3.html
SH Gesundheitsgesetz & Heilmittelver- http://www.lexfind.ch/dta/11959/2/812.201.pdf

ordnung

http://www.lexfind.ch/dta/11618/2/810.100.pdf



https://gesetzessammlungen.ag.ch/frontend/versions/852
http://www.bgs.ar.ch/frontend/versions/586
http://www.bgs.ar.ch/frontend/versions/582
http://www.ai.ch/dl.php/de/4d20450b7dcc4/800.000.pdf
http://www.ai.ch/dl.php/de/4d204531cdd97/800.010.pdf
http://www.baselland.ch/fileadmin/baselland/files/docs/recht/sgs_9/901.0.pdf
http://www.baselland.ch/fileadmin/baselland/files/docs/recht/sgs_9/901.0.pdf
http://www.gesetzessammlung.bs.ch/frontend/versions/2040
http://www.gesetzessammlung.bs.ch/frontend/versions/1974
http://www.gesetze.li/DisplayLGBl.jsp?Jahr=1990&Nr=75
http://www.lexfind.ch/dta/4820/2/
http://www.lexfind.ch/dta/4890/2/
http://www.lexfind.ch/dta/25150/3/rsg_k1_03.html
http://www.lexfind.ch/dta/29021/2/gs_viii_a_1_1.pdf
http://www.gr-lex.gr.ch/frontend/versions/820
http://www.gr-lex.gr.ch/frontend/versions/467
http://www.lexfind.ch/dta/24465/2/800.pdf
http://www.lexfind.ch/dta/24432/2/830.pdf
http://www.lexfind.ch/dta/8684/3/8001.pdf
http://www.lexfind.ch/dta/9253/3/80480.pdf
http://www.lexfind.ch/dta/11218/2/311.1.html
http://www.lexfind.ch/dta/11299/2/314.3.html
http://www.lexfind.ch/dta/11959/2/812.201.pdf
http://www.lexfind.ch/dta/11618/2/810.100.pdf
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Kanton Ausfiihrungsgesetzgebung Links
[, |Coundheltsgesetz & Verordnung | o texting.chita/12855/2/811.1 Loct
- A ) http://www.lexfind.ch/dta/12867/2/813.13.pdf
Heilmitteln in der Tierhaltung
TG Heilmittelverordnung http://www.rechtsbuch.tg.ch/pdf/800/812 2e8.pdf
Tl Legge sanitaria http://www.lexfind.ch/dta/14333/4/185.htm
Urkanto- Diverse Heilmittelverordnungen http://www.lexfind.ch/dta/10323/2/814210.pdf
ne http://www.lexfind.ch/dta/30770/2/573 211.pdf
http://www.lexfind.ch/dta/15009/3/doc.fo.html%3Fdocld%3D791417
%26Pcurrent_version%3D0%26PetatDoc%3Dvigueur%26doType%3Dre
VD Reéglement sur la remise des médica- | gle-
ments vétérinaires ment%26page format%3DA4 3%26isRSV%3Dtrue%26isSJL%3Dtrue%?2
6outformat%3Dhtmi%26isModifiante%3Dfalse%26with link%3Dtrue.ht
ml
VS Gesundheitsgesetz & Heilmittelver- http://www.lexfind.ch/dta/29766/2/
ordnung http://www.lexfind.ch/dta/16053/2/
7G Gesundheitsgesetz & Heilmittelver- http://www.lexfind.ch/dta/16335/2/823-2.pdf
ordnung http://www.lexfind.ch/dta/16335/2/823-2.pdf
http://www.zh.ch/internet/de/rechtliche grundlagen/gesetze/erlass.h
Gesundheitsgesetz & Heilmittelver- tml?0pen&Ordnr=510.1
ZH http://www.lexfind.ch/dta/16719/2/812.1 21.5.08 75.pdf

ordnung & MedBV

http://www.zh.ch/internet/de/rechtliche grundlagen/gesetze/erlass.h
tml|?0pen&Ordnr=811.11

Stand: April 2012

-- = Keine Angaben

Tabelle 24: Sanktionsmassnahmen bei Verstéssen gegen die TAMV

Sanktionierung der...

Nutztierhalter

Detailhandelsbetriebe und

. se 2
) Tierdrzte
Drogerien

Verwaltungsrechtliche
Massnahmen

ten z.B. zum Einreichen

Kostenlose schriftliche Ermahnungen/Verwarnungen
Amtliche kostenpflichtige Verfligungen (z.B. Unterlassungsverfligung, sonstige Auflagen, Fris-

von Unterlagen) Gebuhren fir zu beanstandende Kontrollen

Kostenpflichtige Nachkontrollen

Strafrechtliche Mass-
nahmen

Strafanzeige
1
Busse

Weitere

Information / Beratung

Beschlagnahmung von Medi- | Beschlagnahmung von

Unangekiindigte Kontrollen
Beschlagnahmung von Medi-
kamenten

Meldung an das Bundesamt fir
Landwirtschaft (z.B. bei illega-
len Importen)

Antrag auf Kirzung der Direkt-
zahlungen

Meldung an Polizei

kamenten

Verbot des Verkaufs
stimmter Medikamente
Entzug der Detailhandelsbe-
willigung oder der Betriebs-
bewilligung  (Antrag  bei
Gesundheitsdepartement)
Schliessung

be-

Medikamenten

Entzug der Detailhandels-
bewilligung oder der Be-
triebsbewilligung  (Antrag

bei Gesundheitsdeparte-
ment)

Entzug der Praxisbewilli-
gung

Schliessung

'Bussen: Genf bis zu 40’000 CHF, Graubinden bis zu 20’000 CHF
?Liechtenstein: Gemiss liechtensteinischem Tierdrztegesetz



http://www.lexfind.ch/dta/12855/2/811.11.pdf
http://www.lexfind.ch/dta/12867/2/813.13.pdf
http://www.rechtsbuch.tg.ch/pdf/800/812_2e8.pdf
http://www.lexfind.ch/dta/14333/4/185.htm
http://www.lexfind.ch/dta/10323/2/814210.pdf
http://www.lexfind.ch/dta/30770/2/573_211.pdf
http://www.lexfind.ch/dta/15009/3/doc.fo.html%3FdocId%3D791417%26Pcurrent_version%3D0%26PetatDoc%3Dvigueur%26doType%3Dreglement%26page_format%3DA4_3%26isRSV%3Dtrue%26isSJL%3Dtrue%26outformat%3Dhtml%26isModifiante%3Dfalse%26with_link%3Dtrue.html
http://www.lexfind.ch/dta/15009/3/doc.fo.html%3FdocId%3D791417%26Pcurrent_version%3D0%26PetatDoc%3Dvigueur%26doType%3Dreglement%26page_format%3DA4_3%26isRSV%3Dtrue%26isSJL%3Dtrue%26outformat%3Dhtml%26isModifiante%3Dfalse%26with_link%3Dtrue.html
http://www.lexfind.ch/dta/15009/3/doc.fo.html%3FdocId%3D791417%26Pcurrent_version%3D0%26PetatDoc%3Dvigueur%26doType%3Dreglement%26page_format%3DA4_3%26isRSV%3Dtrue%26isSJL%3Dtrue%26outformat%3Dhtml%26isModifiante%3Dfalse%26with_link%3Dtrue.html
http://www.lexfind.ch/dta/15009/3/doc.fo.html%3FdocId%3D791417%26Pcurrent_version%3D0%26PetatDoc%3Dvigueur%26doType%3Dreglement%26page_format%3DA4_3%26isRSV%3Dtrue%26isSJL%3Dtrue%26outformat%3Dhtml%26isModifiante%3Dfalse%26with_link%3Dtrue.html
http://www.lexfind.ch/dta/15009/3/doc.fo.html%3FdocId%3D791417%26Pcurrent_version%3D0%26PetatDoc%3Dvigueur%26doType%3Dreglement%26page_format%3DA4_3%26isRSV%3Dtrue%26isSJL%3Dtrue%26outformat%3Dhtml%26isModifiante%3Dfalse%26with_link%3Dtrue.html
http://www.lexfind.ch/dta/15009/3/doc.fo.html%3FdocId%3D791417%26Pcurrent_version%3D0%26PetatDoc%3Dvigueur%26doType%3Dreglement%26page_format%3DA4_3%26isRSV%3Dtrue%26isSJL%3Dtrue%26outformat%3Dhtml%26isModifiante%3Dfalse%26with_link%3Dtrue.html
http://www.lexfind.ch/dta/29766/2/
http://www.lexfind.ch/dta/16053/2/
http://www.lexfind.ch/dta/16335/2/823-2.pdf
http://www.lexfind.ch/dta/16335/2/823-2.pdf
http://www.zh.ch/internet/de/rechtliche_grundlagen/gesetze/erlass.html?Open&Ordnr=810.1
http://www.zh.ch/internet/de/rechtliche_grundlagen/gesetze/erlass.html?Open&Ordnr=810.1
http://www.lexfind.ch/dta/16719/2/812.1_21.5.08_75.pdf
http://www.zh.ch/internet/de/rechtliche_grundlagen/gesetze/erlass.html?Open&Ordnr=811.11
http://www.zh.ch/internet/de/rechtliche_grundlagen/gesetze/erlass.html?Open&Ordnr=811.11
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Tabelle 25: Anzahl verwaltungsrechtlicher und strafrechtlicher Sanktionen aufgrund von Verstéssen gegen die TAMV in den

letzten drei Jahren

Anzahl Sanktionen % sanktionierte von Anzahl Sanktionen .
gegen Nutztierhalter- kontrollierten Nutz- gegen Detailhandelsbe- Anzahl S?nlf.t lonen
betriebe* tierhalterbetrieben* triebe und Drogerien* EsesulliSars sy
2 -- 20 -- 0
3 3 -- 0 0
4 -- -- -- 18
5 -- 15 0 3
6 66 - 2 12
7 4 - 0 5
8 50 - 0 3
9 5 - 2 0
10 - - - -
11 - - 2 2
12 - - - -
13 0 0 1 -
14 - - - -
15 - 17.5 1 23
16 5 -- 0 0
17 -- -- -- 0
18 0 0 0 0
19 0 0 2 2
20 50 - - 1
21 33 - 6 0
22" - 20 0 4
23 -- 10 0 0

Stand: Februar 2012

-- = Keine Angaben

1 T .
Nur Bussen. Tierarzte: nur strafrechtliche Massnahmen

* Ungefahre Angaben, z.T. basierend auf eigenen Berechnungen, ohne Gewahr fir Richtigkeit und Vergleichbarkeit. Das

Problem bei der Erfassung dieser Daten bestand darin, dass die Kontrolltatigkeit (mit oder ohne Kontrolle von Heimtierpra-
xen) oder auch die Sanktionierung von den Befragten unterschiedlich definiert wurde. Die entsprechenden Daten konnten
daher nicht ausreichend standardisiert erhoben werden und kénnen daher nur ein anndherungsweises Bild der Vollzugsta-

tigkeit geben. Die Daten werden daher anonymisiert dargestellt.
Frage: Wie viele Sanktionen wurden in lhrem Kanton in den letzten drei Jahren gegen [Akteursgruppe] ausgesprochen,
welche gegen die TAMV verstossen haben?

Tabelle 26: Umsetzbarkeit der Bestimmungen der TAMV

% Landwirte* Kantonstierarzte Futtermiihlen Alle Befragten
N=33 N=21 N=6 N =60
Ja 9.1 14.3 33.3 13.3
Eher ja 54.6 42.9 0.0 45
Eher nein 30.3 33.3 33.3 31.7
Nein 6.1 9.5 33.3 10.0

*Kantonale Bauernverbande, spezifische Produzentenverbande, SBV
Antworten in % der Befragten
Frage: Sind die Bestimmungen aus der TAMV leicht umsetzbar?




Formative Evaluation Vollzug Tierarzneimittelverordnung

Tabelle 27: Verhaltensdnderung der Umsetzungsakteure

Verhaltensanderung e che Kantonstierarzte Tierdrzte
bei Produzenten N =20 N =370
N=24
Nutztierhaltern 70.8 70.0 35.7
Kantonstierarzte 70.8 84.2 54.6
Tierarzte 83.3 78.9 -

Antworten in % der Befragten
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Fragen: Aus ihrer Sicht, haben die Nutztierhalter/die Kantonstieradrzte/die Tierdrzte ihr Verhalten geméss den Vorgaben aus

der TAMV verandert seit deren Einflihrung im Jahr 2004?

Tabelle 28: Vergleich der Regelungen zu den Riickstandshéchstmengen in tierischen Produkten

EU Schweiz De;::h- Oesterreich Grossbritannien | Frankreich

Gemdss Verordnung (EG) 470/2009 | Nur  Wirk- | Arzneimittel | Als  Tierarz- | Um eine Marktzu- | Die Rege-
darf kein Tierarzneimittel ohne festge- | stoffe  mit | werden zur | neimittel fiir | lassung zu erhal- | lungen zu
legte  Ruckstandshéchstmenge  fiir | abgeklar- Anwendung | LM-Tiere ten, missen alle | den Ruck-
Nutztiere zugelassen werden. In der | tem Rick- | bei Le- | durfen mit | pharmakologisch stands-
Verordnung 37/2010/EU werden alle | standsver- bensmittel wenigen aktiven Substan- | hochst-
pharmakologisch wirksamen Stoffe in | halten liefernden Ausnahmen zen eines TAM | mengen in
einem Anhang aufgefiihrt und in zwei | diirfen bei | Tieren nur | nur in Oster- | oder FUAM in | tierischen
Tabellen unterteilt. Tabelle 1 enthdlt | Nutztieren dann zuge- | reich zugelas- | Tabelle 1 der | Produkten
alle erlaubten Wirkstoffe mit den | zum Einsatz | lassen, sene Arznei- | Verordnung sind in
Rickstandsinformationen, das heisst | kommen wenn fiir | spezialitaten 37/2010/EU allen
entweder mit Angabe der zuldssigen | (Art. 12 Abs. | die verwen- | verwendet aufgefiihrt sein. Aspekten
Hochstmengen fir Rickstdande von | 1 TAMV). | deten Wirk- | werden, koharent
Tierarzneimitteln in  verschiedenen | Die beurteil- | stoffe Rick- | deren phar- zu den
Lebensmitteln tierischer Herkunft oder | ten ~ Wirk- | stands- makologisch Bestim-
aber ohne Festsetzung einer Riick- | stoffe héchstwer- | wirksamen mungen
standmengenbegrenzung (wenn von | sind auf | te in essba- | Inhaltsstoffe der EU.
den entsprechenden Stoffen nach | verschiede- | ren Gewe- | in Tabelle 1
gegenwadrtigem Kenntnisstand keine | nen Listen | ben und | der Verord-
Gesundheitsgefahrdung ausgeht). | aufgefiihrt. anderen nung
Tabelle 2 enthdlt alle verbotenen | Neben dem | tierischen 37/2010/EU
Stoffe. Die Anwendung dieser Arznei- | Anhang 2 | Produkten enthalten
stoffe ist bei lebensmittelliefernden | TAMV  gilt | festgelegt sind.
Tieren in der Europaischen Union | noch An- | worden Es gelten die
generell verboten. Folglich ist das | hang 3a der | sind. Es | Rickstands-
Inverkehrbringen eines Tierarzneimit- | FIV. gelten die in | hochstmen-
tels, das zur Verabreichung an Nutztie- Verordnung | gen gemdss
ren bestimmt ist, nur dann genehmigt, 37/2010/EU | Tabelle 1 der
wenn die darin enthaltenen pharma- festgesetz- Verordnung
kologisch wirksamen Stoffe in Tabelle ten Verfah- | (EU) Nr.
1 der Verordnung 37/2010/EU ge- ren und | 37/2010 (§ 4
nannt sind (Art. 6, Richtlinie Werte, die | Abs. 5 TAKG;
2001/82/EG). nicht Uber- | §§ 1 und 10

schritten Rickstands-

werden kontrollver-

dirfen. ordnung).
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Tabelle 29: Vergleich der Regelungen zu den Riickstandshéchstmengen bei Umwidmung
5 . Grossbri- .
EU Schweiz Deutschland Oesterreich : Frankreich
tannien
Eine Umwidmung von | Flir Nutztiere dirfen | Die Verordnung | Alle umgewid- | Alle umge- | Alle  umge-
Arzneimitteln ist nur dann | nur Arzneimittel | Uber Stoffe mit | meten TAM fur | widmeten widmeten
zuldssig, wenn die phar- | umgewidmet werden, | pharmakologi- Nutztiere, auch | TAM far | TAM, auch
makologischen Wirkstoffe | die ausschliesslich | scher Wirkung | homdopathi- Nutztiere, homoopathi-
des Arzneimittels in Ta- | Wirkstoffe enthalten, | (§ 1, 2 und 3 | sche, muissen | auch ho- | sche, mussen
belle 1 der Verordnung | fur die in der Le- | PharmStv) fihrt | die Anforderun- | méopathi- die Anforde-
37/2010/EU  aufgefiihrt | bensmittelgesetzge- Stoffe auf, die | gen von Ver- | sche, mis- | rungen von
sind und der Tierarzt eine | bung Hochstwerte | von einer Um- | ordnung sen die | Verordnung
angemessene Wartezeit | vorgesehen sind oder | widmung aus- | 37/2010/EU Anforde- 37/2010/EU
festlegt. Diese Einschrdn- | die in den Listen a | geschlossen erfiillen. rungen von | erfillen.
kung beziglich der ver- | und b des Anhangs 2 | sind (§ 56a Abs. | Es gelten die | Verordnung
wendbaren Stoffe gilt | der TAMV aufgefiihrt | 4 AMG). Bei | Rickstands- 37/2010/EU
auch fir die letzte Stufe | sind oder die in einer | Nutztieren héchstmengen erflllen.
der Umwidmungskaska- | Potenzierung von D6 | missen die | gemass Tabelle
de, die Herstellung ge- | oder hoher vorliegen. | verwendeten 1 der Verord-
mass Formula magistralis. | Fir die Herstellung | Arzneistoffe in | nung (EU) Nr.
Fir Einhufer dirfen zu- | eines Formula Arz- | Tabelle 1 der | 37/2010 (§ 4
satzlich Stoffe eingesetzt | neimittels dirfen nur | Verordnung Abs. 5 TAKG; §§
werden, die in der auf- | Wirkstoffe verschrie- | 37/2010/EU 1 und 10 Rick-
grund Art. 10 Abs. 3 | ben werden, die in | aufgefiihrtsein. | standskontroll-
Richtlinie 2001/82/EG | der Liste a des An- verordnung).
erstellten Liste aufgefiihrt | hangs 2 TAMV aufge-
sind (wesentliche Stoffe | fuhrt sind oder die in
im Sinne des Anhangs der | einer  Potenzierung
Verordnung (EG) Nr. | von D6 oder hoéher
1950/2006). vorliegen.
Tabelle 30: Vergleich der Regelungen betreffend zulassungsbefreiten Arzneimittel
o . . Grossbri- . .
Moglichkeiten EU Deutschland Oesterreich tannien Frankreich Schweiz
Registrierungspflichtige X X X X X X
Homoopathische Arznei-
mittel (vereinfachtes
Registrierungsverfahren)
FGAM aus Mischung von X X X
zugelassenen AMV
TAM nach Umwidmungs- X x (Herstellung x (Herstellung x (Herstel- X x (Herstel-
kaskade FM nurin FM nurin lung FM in lung FM
Apotheken) Apotheken) Apotheken nurin
und bei Apotheken)
Tierarzte)
Bei nachgewiesenen X X X X X X
Therapienotstdanden:
Import durch Mediznal-
personen  (zugelassenes
TAM aus anderem (MS)-
Staat mit gleichem Zulas-
sungssystem)
Kleiner Grenzverkehr X X
Sondereinfuhr von im-
munologischen TAM
Stallspezifische Vakzinen X
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Tabelle 31: Vergleich der Organisation der Lebensmittelkontrolle

EU Schweiz Deutschland Osterreich Grossbritannien
Nationale Auf- DG SANCO | Bundesamt Bundesministerium | Bundesministerium Department for
sichtsbehorde und FVO fur Gesund- fur Erndhrung, | fir Gesundheit Environment Food
heit Landwirtschaft und and Rural Affairs
Verbraucherschutz
Kontrollplan EU national National und Bun- | national national
deslander™
Umsetzung Mitgliedstaa- Kantone Bundeslan- Lander Lokale Behérden™
ten der/kommunal
Integration DG SANCO BLK Lander AGES PharmMed, -
verschiedener und FVO (Agentur fiur Ge-
Kontrollen sundheit und Erndh-
entlang der rungssicherheit
Lebensmittel- GmbH (AGES)™
kette in einer
Behorde
Kontaktstelle DG SANCO BAG Bundesamt far | Bundesministerium -
des europai- Verbraucherschutz | fiir Gesundheit
schen Schnell- und Lebensmittel-
warnsystems sicherheit
fur Lebens- und
Futtermittel

112 nas Bundesamt fiir Verbraucherschutz und Lebensmittelsicherheit (BVL) steht dabei als koordinierende und beratende

Bundesstelle zur Seite.

13 Kontrollfunktionen kénnen an unabhéangige Drittparteien ausgelagert, nicht jedoch Durchsetzungsaufgaben.

AGES — Geschéftsfeld Lebensmittelsicherheit: Die Institute des Geschaftsfeldes Lebensmittelsicherheit sind fiir die Un-
tersuchung und Begutachtung nach dem Lebensmittelsicherheits- und Verbraucherschutzgesetzes (LMSVG) und der auf
Grund des LMSVG erlassenen Verordnungen sowie der entsprechenden EU-Verordnungen zustandig. Weiters flihren sie
Untersuchungen auf Riickstande von TAM, Hormonen, Pflanzenschutzmitteln, Mykotoxine, sonstigen Kontaminanten sowie
auf GVO und Inhalts- und Zusatzstoffe in Lebensmittel, Futtermitteln und Proben aus dem Geschaftsfeld Erndhrungssiche-
rung durch.

114



	Formative Evaluation Vollzug Tierarzneimittelverordnung (TAMV)
	Schlussbericht
	Leitung:
	Prof. Dr. Fritz Sager
	Bearbeitung:
	Bern, 26. November 2012
	Impressum
	Vertragsnummer: 11.003111 / 704.0001 / -485
	INHALTSÜBERSICHT
	Tabellenverzeichnis
	Abbildungsverzeichnis
	Abkürzungsverzeichnis
	Management Summary
	Ausgangslage und Methodik
	Resultate
	Fazit
	Executive Summary
	Einleitung, Vorgehen und Evaluationskonzept
	Resultate der Evaluation
	Schlussfolgerungen
	Empfehlungen
	1. Einleitung
	1.1 Ausgangslage
	1.2 Auftrag und Zielsetzung
	1.3 Evaluationskonzept

	2 Politikkonzeption
	Tabelle 3: Evaluationskriterien für die Beurteilung der Politikkonzeption
	2.1 Beschreibung der Konzeption
	2.2 Bestandteile der Politikkonzeption und deren Bewertung (Innere Kohärenz)
	2.2.1 Problemdefinition


	Tabelle 4: Definition der Probleme sowie deren Ursachen in der Konzeption der TAMV
	2.2.2 Zielvorgaben

	Tabelle 5: Übersicht zu Problemen und entsprechenden Zielvorgaben in der Konzeption der TAMV
	2.2.3 Operative Vorgaben

	Tabelle 6: Übersicht zu Zielen und operativen Vorgaben in der Konzeption der TAMV
	2.2.4 Organisatorische Vorgaben
	2.3 Beurteilung der empirischen Evidenz der Politikkonzeption
	2.3.1 Beurteilung der Wirkungszusammenhänge
	2.3.2 Beurteilung der Ziele

	2.4 Bewertung der äusseren Kohärenz
	2.5 Beurteilung der Regulierungen durch die betroffenen Akteure
	2.5.1 Beurteilung der Regulierungsstärke


	Abbildung 2: Einschätzung der Stärke der Regulierungen der TAMV
	Frage: Finden Sie, dass die TAMV zu stark, genau richtig oder zu wenig stark regulierend eingreift?
	2.5.2 Beurteilung der Abgrenzung zwischen Futtermittel und Arzneimittel
	2.6 Fazit Politikkonzeption

	3 Behördenarrangement
	3.1 Die Organisation der Umsetzung auf Bundesebene
	3.1.1 Beurteilung des Behördenarrangement Bund durch die Bundesakteure
	3.1.2 Beurteilung des Behördenarrangement Bund durch die Kantonstierärzte


	Abbildung 4: Beurteilung der Oberaufsicht des Bundes im Bereich Datenkontrolle durch die Kantonstierärzte
	Abbildung 5: Einstellung der Kantonstierärzte zu einer Zentralisierung der Vollzugsaufgaben beim BVET
	3.2 Vorschläge für die Reorganisation des Behördenarrangements Bund
	3.3 Beurteilung der Vollzugsaufgaben von ALP und IVI
	3.4 Organisation der Umsetzung auf kantonaler Ebene

	Frage: Sind für Sie die Aufgaben und Kompetenzen, die Ihnen durch die TAMV vorgegeben werden, klar und verständlich
	3.4.1 Organisation der amtstierärztlichen Kontrollen
	3.4.2 Beurteilung des existierenden Kontrollsystems

	Abbildung 7: Beurteilung des Kontrollsystems durch die Politikadressaten
	3.4.1 Personelle und finanzielle Ressourcen für die Kontrollen
	3.5 Organisation der Umsetzung bei den Politikadressaten
	3.5.1 FTVP
	3.5.2 TAM-Vereinbarung und Betriebsbesuche


	Abbildung 8: Beurteilung des Nutzens der Betriebsbesuche durch die Politikadressaten
	3.5.3 Information und Ausbildung der Nutztierhalter
	3.5.4 Tiergesundheitsdienste in der Schweiz
	3.5.5 Buchführungs- und Aufzeichnungspflichten

	Abbildung 9: Beurteilung des Dokumentationssystems durch die Politikadressaten
	3.6 Fazit Behördenarrangement

	4 Output: Umsetzungsstand der Bestimmungen der TAMV
	4.1 Kontrollen der tierärztlichen Privatapotheken, Detailhandelsbetriebe und Drogerien
	4.2 Kontrollen der Nutztierbetriebe

	Quelle: ISVET
	4.3 Sanktionen bei Nichteinhaltung der Vorschriften
	4.4 Beurteilung der Kontrollfrequenz durch Politikadressaten
	4.5 Beurteilung der Umsetzbarkeit sowie des Kosten/Nutzen-Verhältnisses
	4.6 Beurteilung der Vollzugshilfen und der Inspektionsrichtlinien
	4.7 Fazit Output

	5 Outcome
	5.1 Zufriedenheit mit der TAMV

	Frage: Wie zufrieden sind Sie insgesamt mit der TAMV?
	5.2 Einhaltung der TAMV
	5.3 Fazit Outcome

	6 Impact
	6.1 Erreichung der Zielsetzungen der TAMV
	6.2 Versorgungssituation mit TAM und Umwidmung
	6.3 Fazit Impact

	7 Vergleich zur EU und zu vier EU-Mitgliedsstaaten
	7.1 Das System der Lebensmittelkontrolle
	7.2 Regelung der Rückstandshöchstmengen in tierischen Produkten
	7.3 Umwidmung und Herstellung von zulassungsbefreiten Arzneimitteln
	7.4 Rezeptpflicht
	7.4.1 Rezeptpflicht in der EU und in der Schweiz
	7.4.2 Beurteilung der Einführung einer generellen Rezeptpflicht in der Schweiz


	Abbildung 18: Befürwortung einer generellen Rezeptpflicht
	7.5 Aufbewahrungsdauer der Dokumentation

	Frage: Wie beurteilen Sie eine allfällige Verschärfung der Dokumentationspflicht (z.B. Aufbewahrungspflicht von 5 Jahren)?
	Abbildung 20: Einschätzung des Aufwandes durch die Ausweitung der Dokumentationspflicht
	Frage: Wie gross wäre der Aufwand für Sie, diese Anpassung [Ausweitung der Dokumentationspflicht] vorzunehmen?
	8 Schlussfolgerungen und Empfehlungen
	8.1 Beantwortung der Evaluationsfragen
	8.1.1 Wie gestalten sich Umsetzung und Vollzug der TAMV?
	8.1.2 Was sind die Ursachen für allfällige Vollzugsprobleme?
	8.1.3 Werden die Ziele der TAMV erreicht?
	8.1.4 Wie sieht das Kosten/Nutzen-Verhältnis der Umsetzung der TAMV aus?
	8.1.5 Gibt es Optimierungsbedarf im Vollzug und/oder Revisionsbedarf an der TAMV?

	8.2 Empfehlungen
	8.2.1 Minimierung der Antibiotikaresistenzentwicklung als Zweckartikel der TAMV
	8.2.2 Herstellung von FüAM in Futtermühlen
	8.2.3 Organisation der Kompetenzzuteilung auf Stufe Bund
	8.2.4 Organisation der Kontrollen auf Stufe Kantone
	8.2.5 Anpassung der Bestimmungen zur TAM-Vereinbarung
	8.2.6 Anpassung der Bestimmungen zur FTVP
	8.2.7 Fachgerechter Einsatz und Dokumentationspflichten
	8.2.8 Internationaler Vergleich


	Literaturverzeichnis
	Verzeichnis der rechtlichen Grundlagen
	Anhang
	Appendix A Begleitgruppe
	Appendix B Evaluationsfragen und Vorgehen

	Tabelle 10: Evaluationsfragen (2) und Vorgehen Behördenarrangement
	Tabelle 11: Evaluationsfragen (3) und Vorgehen Output
	Tabelle 12: Evaluationsfragen (4) und Vorgehen Outcome
	Appendix C Liste der Interviewpartner
	Appendix D /Leitfaden Befragung Kantonstierärzte

	Interviewleitfaden für die Befragung der Kantonstierärzte im Rahmen der Evaluation TAMV
	Art der Befragung: telefonisch, halb-standardisiert, ca. 60 Minuten
	Nun folgen einige Fragen zum Kontrollsystem der TAMV.
	Im Folgenden geht es um die Aufgabenverteilung zwischen den verschiedenen Akteuren, die an der TAMV beteiligt sind.
	Appendix E Erhebungsmodule
	Appendix F Fragen-Modul-Raster
	Appendix G Abbildungen und Tabellen

	Frage: Ist die Verteilung der Verantwortlichkeiten zwischen den Akteuren auf Bundesebene sinnvoll?
	Abbildung 22: Beurteilung der amtlichen Kontrollhäufigkeit durch die Politikadressaten
	Frage: Finden Sie, dass die Kantonstierärzte die Einhaltung der TAMV zu viel, zu wenig, oder genau richtig kontrollieren?
	//Abbildung 23: Geschätzter Anteil von legalen Tierarzneimitteln, die nicht zugelassen sind
	Tabelle 15: Zuständigkeit und operative Durchführung der amtstierärztlichen Kontrollen
	Tabelle 16: Ausweitung oder Eingrenzung der Funktion der FTVP
	Tabelle 17: Beurteilung des Nutzens der TAM-Vereinbarung durch die Politikadressaten
	Tabelle 18: Das österreichische System der Tiergesundheitsdienste
	Tabelle 19: Tiergesundheitsdienste in der Schweiz
	Tabelle 22: Kontrollen der Nutztierbetriebe im Jahr 2010
	Tabelle 23: Ausführungsgesetzgebungen der Kantone und Liechtensteins
	Tabelle 24: Sanktionsmassnahmen bei Verstössen gegen die TAMV
	Tabelle 26: Umsetzbarkeit der Bestimmungen der TAMV
	Tabelle 28: Vergleich der Regelungen zu den Rückstandshöchstmengen in tierischen Produkten
	Tabelle 29: Vergleich der Regelungen zu den Rückstandshöchstmengen bei Umwidmung
	Tabelle 31: Vergleich der Organisation der Lebensmittelkontrolle

