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Ist die Uberpriifung tierarztlicher Hausapotheken in NRW weiterhin sichergestellt?
Vorbemerkung der Kleinen Anfrage

Gemal 8§ 64 Absatz 3a des Arzneimittelgesetzes sind die rund 1.835 in Nordrhein-Westfalen
angemeldeten tierarztlichen Hausapotheken in der Regel alle zwei Jahre zu Uberprifen. Aus
der Antwort auf die kleine Anfrage 638 (Drs. 17/1691) geht hervor, dass im Jahr 2016
insgesamt 1.017 Kontrollen der tierarztlichen Hausapotheken durch das Landesamt fir
Natur-, Umwelt- und Verbraucherschutz durchgefuhrt worden sind. Dies entspricht einer
Kontrollrate von rund 56 Prozent. Zum Vergleich: Im Jahr 2012 wurden dagegen lediglich 415
der rund 1.874 tierarztlichen Hausapotheken kontrolliert. Dies entsprach einer Kontrollquote
von 22,1 Prozent. Auch in den Jahren davor wurde die gesetzlich geforderte jahrliche
Kontrollquote von 50 Prozent der landesweit zu kontrollierenden tierarztlichen
Hausapotheken, von den Kreisen und kreisfreien Stadten nicht erfiillt. Daher wurde zum
01.10.2015 die Zustandigkeit zur Uberwachung gemaR §§ 64-69 des Arzneimittelgesetzes,
die seit dem 01.03.2016 ubertragene Uberwachung des Verkehrs mit Betaubungsmitteln
gemaR 88§ 19 und 22 des Betaubungsmittelgesetzes und die Uberwachung immunologischer
Tierarzneimitteln nach § 24 des Tiergesundheitsgesetzes auf das LANUV ibertragen und dort
quantitativ und qualitativ umfanglich erfuillt.

Trotz dieser sehr positiven Entwicklung der Kontrollen hat die Landesregierung die
Zustandigkeit fur die Uberwachung tierarztlicher Hausapotheken zum 01.01.2019 an die
Kreisordnungsbehorden zuriickgegeben. Erganzend zur dieser Entscheidung der
Ruckverlagerung, wurde eine Fachaufsicht zur Unterstitzung der Kommunen beim LANUV
konzipiert. Auch wenn die Kreisordnungsbehérden diese Aufgabe in ihrer eigenen
Zustandigkeit erfullen, soll die Fachaufsicht des LANUV dazu beitragen, dass die Einhaltung
der landesweit gesetzlich festgelegten jahrlichen Kontrollquote von 50 Prozent aller
tierarztlichen Hausapotheken eingehalten wird. Dazu sollte eine einheitliche
Uberwachungspraxis durch eine verpflichtende Verfahrensweise gewahrleistet werden.
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Die Ministerin fir Umwelt, Landwirtschaft, Natur- und Verbraucherschutz hat die Kleine
Anfrage 3401 mit Schreiben vom 10. Méarz 2020 namens der Landesregierung beantwortet.

Vorbemerkung der Landesregierung

Die Landesregierung hat zuletzt Gber den Stand und die Ergebnisse der Uberwachung
tierarztlicher Hausapotheken durch das LANUV am 10.01.2018 berichtet (Drs. 17/1691). Mit
der Zusammenfuhrung der Tierarzneimitteliberwachung fur landwirtschaftliche Betriebe und
tierarztliche Hausapotheken soll die Vor-Ort-Zustandigkeit gestérkt werden.

Gemal § 64 Abs. 3a des Arzneimittelgesetzes sind tierarztliche Hausapotheken in der Regel
alle zwei Jahre zu uberprifen. Die Verfahrensanweisung 07112104 der Zentralstelle der
Lander fur Gesundheitsschutz bei Arzneimitteln und Medizinprodukten (ZLG) zur
Uberwachung von tierarztlichen Hausapotheken sieht eine Planung der Inspektionen unter
Berlcksichtigung von spezifischen Risikofaktoren vor. So kann der Abstand der
Uberpriufungen auf hochstens drei Jahre verlangert werden, wenn keine wesentlichen
Beanstandungen vorliegen, die Abweichung vom Regelintervall von zwei Jahren nur
Ausnahmecharakter hat und sachlich begriindet ist.

1. Wie viele der tierarztlichen Hausapotheken in NRW wurden in 2018 und 2019
kontrolliert bzw. nicht kontrolliert?

Zum Stichtag 31.12.2018 waren beim Landesamt fur Natur, Umwelt und Verbraucherschutz
(LANUV) 1.940 tierarztliche Hausapotheken angezeigt. Davon wurden 2018 596 tierarztliche
Hausapotheken kontrolliert.

Die Daten fir das Jahr 2019 wurden bei den Behdrden, die die Aufgabe in den Kreisen und
kreisfreien Stadten erfillen, erhoben. Zum Stichtag 31.12.2019 wurden in NRW 1.895
angezeigte tierarztliche Hausapotheken gemeldet. Davon wurden 2019 521 kontrolliert.

2. Wurde das Soll von jahrlich 50 Prozent kontrollierter Apotheken nach der
Ubertragung der Zustandigkeit vom LANUV auf die Kreisbehérden im Jahr 2019
erfullt?

Gemall § 64 Abs. 3a des Arzneimittelgesetzes sind die tierarztlichen Hausapotheken in der
Regel alle zwei Jahre zu Uberprifen. Auf die Vorbemerkungen wird dazu verwiesen. Im Jahr
2019 wurde eine Kontrollrate von ca. 28 % erreicht.

3. Gelingt es der eingerichteten Fachaufsicht beim LANUV, eine ausreichende und
einheitliche Uberprifung tierarztlicher Hausapotheken durch die kommunalen
Aufsichtsbehdrden sicherzustellen? (Antwort bitte begriinden.)

Mit Vorlage 17/1761 vom 07.03.2019 hat die Landesregierung zur Ausgestaltung der kiinftigen
Fachaufsicht des LANUV beziiglich der Uberwachung der tierarztlichen Hausapotheken
berichtet. Insofern wird darauf verwiesen mit der MaRgabe, dass die nach § 64 Abs. 3a des
Arzneimittelgesetzes vorgesehene Kontrollrate in der Regel innerhalb eines Zeitraums von 2
Jahren erfullt wird.
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In einem Zeitraum von insgesamt funf Jahren sollen alle kommunalen Aufsichtsbehorden im
Bereich der Tierarzneimitteluberwachung im Rahmen der Fachaufsicht Gberpruft werden. Far
das Jahr 2020 sind seitens des LANUV 16 fachaufsichtliche Uberprifungen geplant.

4, Durch welche MalRnhahmen werden Kommunen seitens der Fachaufsicht des

LANUV unterstiitzt, um die landesweit vorgeschriebene Kontrollrate zu erfiillen?
Im oben genannten Bericht der Landesregierung zur Ausgestaltung der kiinftigen Fachaufsicht
des LANUV beziglich der Uberwachung der tierarztlichen Hausapotheken werden die
MaRnahmen im Uberblick beschrieben.

RegelmaRig durchgefiihrte Besprechungen (z. B. die halbjahrlichen Regionalkonferenzen und
die kommunale Arbeitsgruppe Tierarzneimittel) sowie das neu eingerichtete regelméafige
Berichtswesen bilden die Grundlage fir die systematische Fachaufsicht des LANUV in den
Kreisordnungsbehérden. Ergédnzend werden anlassbezogene Besprechungen anberaumt
oder Berichte angefordert. Protokolle der Besprechungen werden zeitnah erstellt und allen
Beteiligten zur Verfigung gestellt.

Um ein mdoglichst einheitliches Vorgehen bei der Uberwachung der tierarztlichen
Hausapotheken sicherzustellen, wurden die Kreisord-nungsbehdrden angewiesen, die
Dokumente des Qualitdts-managementsystems der Zentralstelle der Lander fir Gesundheits-
schutz bei Arzneimitteln und Medizinprodukten (ZLG) im Rahmen ihrer Arbeit anzuwenden.

Zur einheitlichen Erfassung der bei den Kontrollen erhobenen Daten wurde durch das Land
NRW das Fachmodul Tierarzneimittelkontrolle der Software BALVI mobil XT den Kommunen
zur Verfigung gestellt.

5. Nach der Riickiibertragung der Zustandigkeit fur die Uberwachung in 2019: Sieht
die Landesregierung Dbereits einen Nachbesserungsbedarf bei der
Kontrolldurchfihrung durch die kommunalen Ordnungsbehdrden? (Bitte
Lésungsanséatze benennen.)

Die fachliche Durchfiihrung der Kontrollen durch die Kreisordnungsbehorden wird seitens des

LANUV neben der systematischen Fachaufsicht zusatzlich unterstutzt, so durch

anlassbezogene Besprechungen oder Begleitung von Vor-Ort-Kontrollen, um eine moglichst

hohe Qualitat der Uberwachung zu gewahrleisten.

Davon zu unterscheiden ist die Erfillung der gesetzlich vorgeschriebenen Kontrollrate. Die
alleinige Sicht auf das Jahr 2019 lasst noch keine Aussage zu, ob flir den Zweijahreszeitraum
die Kontrollrate von 100% aller zu kontrollierenden tierarztlichen Hausapotheken verfehlt wird.
In diesem Zusammenhang wird auf die Ausfiihrungen zum Abstand der Uberpriifungen in den
Vorbemerkungen verwiesen. Die Landesregierung wird jedoch die fir 2019 gemeldeten Daten
zum Anlass nehmen, nochmals grundsatzlich auf die Rechtslage hinzuweisen und sich tGber
den Fortgang berichten zu lassen.



