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Projekt ministerialny Federalnego Ministerstwa Zywnos$ci
I Rolnictwa

Projekt ustawy zmieniajacej ustawe o weterynaryjnych produktach

leczniczych oraz ustawe o aptekach 2

z dnia [data]

Bundestag, za zgoda Bundesratu, uchwalit nastepujaca ustawe:

Artykut 1

Zmiana ustawy o weterynaryjnych produktach leczniczych

W ustawie o weterynaryjnych produktach leczniczych z dnia 27 wrzesnia 2021 r.
(Federalny Dziennik Ustaw (BGBI.) I, s. 4530), ostatnio zmienionej art. 1 rozporzadzenia z
dnia 14 marca 2024 r. (Federalny Dziennik Ustaw (BGBI.) 2024 | nr 97) wprowadza sie
nastepujace zmiany:

1. W spisie tresci wprowadza sie nastepujace zmiany:

a)

b)

Po pozycji dotyczacej art. 44 dodaje sie pozycje dotyczaca art. 44a w brzmieniu:
JArt. 44a Wysytka weterynaryjnych produktéw leczniczych wydawanych na recepte weterynaryjng”.

Po pozycji dotyczacej art. 61 dodaje sie pozycje dotyczgce podrozdzialu 6 w
brzmieniu:

,Podrozdziat 6

Przepisy dotyczace powiadomien weterynaryjnych dotyczacych stosowania
przeciwdrobnoustrojowych produktéw leczniczych zgodnie z rozporzadzeniem delegowanym (UE)
2021/578

Art. 61a Powiadomienia weterynaryjne dotyczace stosowania przeciwdrobnoustrojowych produktéw leczniczych
zgodnie z rozporzadzeniem delegowanym (UE) 2021/578

Art. 61b Przetwarzanie i przekazywanie danych zgromadzonych zgodnie z art. 61a”.

) Niniejsza ustawa ma na celu wdrozenie:

rozporzadzenia delegowanego Komisji (UE) 2021/578 z dnia 29 stycznia 2021 r. uzupetniajgcego
rozporzadzenie Parlamentu Europejskiego i Rady (UE) 2019/6 w odniesieniu do wymogow
dotyczacych gromadzenia danych na temat wielkosci sprzedazy przeciwdrobnoustrojowych
produktow leczniczych oraz ich stosowania u zwierzat (Dz.U. L 123 z 9.4.2021, s. 7) oraz
rozporzadzenia wykonawczego Komisji (UE) 2022/209 z dnia 16 lutego 2022 r. ustanawiajgcego
format danych, ktére maja by¢ gromadzone i przekazywane w celu okreslenia wielkosci sprzedazy
przeciwdrobnoustrojowych produktéw leczniczych oraz ich stosowania u zwierzat zgodnie z
rozporzadzeniem Parlamentu Europejskiego i Rady (UE) 2019/6 (Dz.U. L 35z 17.2.2022, s. 7; L 125
7 28.4.2022, s. 4,

) Przekazano powiadomienie zgodnie z dyrektywa (UE) 2015/1535 Parlamentu
Europejskiego i Rady z dnia 9 wrzesnia 2015 r. ustanawiajgca procedure udzielania informacji w
dziedzinie przepisow technicznych oraz zasad dotyczacych ustug spofeczenstwa informacyjnego
(Dz.U. L 2417 17.9.2015, s. 1).
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c) Pozycje dotyczace obecnej sekcji 4 podrozdziaty 6-11 stajg sie pozycjami
dotyczacymi sekcji 4 podrozdzialy 7-12.

d) Dodaje sie stowa: ,i zmienia dalsze przepisy” do pozycji dotyczacej art. 94.

e) Pozycja dotyczaca art. 95 zostaje zastgpiona pozycjami dotyczacymi art. 95 i art.
96:

»8 95 Przepis przejsciowy w zwigzku z pierwsza ustawag zmieniajaca ustawe o weterynaryjnych produktach
leczniczych oraz ustawe o aptekach

§ 96. Ocena”.

W art. 26 zdanie pierwsze stowa ,weterynaryjny produkt leczniczy” zastepuje sie
stowami ,weterynaryjny produkt technologii medycznej”.

Po art. 44 dodaje sie art. 44a w brzmieniu:

JArtykut 44a

Wysyitka weterynaryjnych produktéw leczniczych wydawanych na recepte
weterynaryjng

(1) Wysylka weterynaryjnych produktow leczniczych i weterynaryjnych
produktow technologii medycznej wydawanych na recepte weterynaryjng nie jest
dozwolona, chyba ze ust. 2-5 stanowig inacze;.

(2) Apteki moga, w zakresie niniejszej ustawy, udostepnia¢ na rynku, w drodze
wysyiki, weterynaryjne produkty technologii medycznej wydawane na recepte
weterynaryjng oraz, za urzedowym zezwoleniem na wysyike, weterynaryjne produkty
lecznicze wydawane na recepte weterynaryjng, ktére sg dopuszczone wylgcznie do
stosowania u zwierzat niewykorzystywanych do produkcji srodkdw spozywczych;
szczegotowe przepisy okresla ustawa o aptekach.

(3) W ramach prowadzenia apteki weterynaryjnej lekarz weterynarii moze w
indywidualnych przypadkach wysyta¢ za posrednictwem dostawcow ustug
transportowych weterynaryjne produkty lecznicze i weterynaryjne produkty technologii
medycznej wydawane na recepte weterynaryjng objete zakresem stosowania
niniejszej ustawy posiadaczowi zwierzgt leczonych przez lekarza weterynarii, ktore
nie sa wykorzystywane do produkcji sSrodkéw spozywczych. Wysytka jest ograniczona
do ilosci wymaganej do krétkoterminowego dalszego leczenia.

(4) Recepte weterynaryjng musi wystawi¢ z wyprzedzeniem sam wysylajacy
lekarz weterynarii. Nie ma to wptywu na art. 105 ust. 3 rozporzadzenia (UE) 2019/6.

(5) Lekarz weterynarii zapewnia, aby:
1. wybrano odpowiedniego dostawce ustug transportowych;

2. transport i dostawa weterynaryjnego produktu leczniczego byly przeprowadzane
zgodnie ze wskazaniami wydanymi przez producenta lub na opakowaniu
zewnetrznym i zgodnie z warunkami okreslonymi w tym celu w pozwoleniu na
dopuszczenie do obrotu weterynaryjnego produktu leczniczego;

3. weterynaryjny produkt leczniczy byt pakowany, transportowany i dostarczany w
taki spos6b, aby zachowaé¢ jego jako$C i skutecznosé, w szczeg6lnosci z
zapewnieniem zgodnosci z wymogami dotyczacymi temperatury majgcymi
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zastosowanie do weterynaryjnego produktu leczniczego podczas transportu do
czasu dostarczenia odbiorcy; w przypadku weterynaryjnych produktow
leczniczych, ktére sa szczegollnie wrazliwe na temperature, zgodno$¢ byta
weryfikowalna za pomocag kontroli temperatury przeprowadzanej przez dostawce
ustug transportowych; oraz

4. dostawca ustug transportowych stosuje system Sledzenia przesytek”.

W art. 45 wprowadza sie nastepujace zmiany:

a) W ust. 8 dodaje sie zdanie w brzmieniu:

W przypadku weterynaryjnych produktéw leczniczych wytaczonych na podstawie
art. 4 nie wymaga sie dowodu posiadania wiedzy fachowej”.

b) Uchyla sie ust. 10i 11.
W art. 49 ust. 7 stowo ,w" zastepuje sie stowem ,z".
W art. 53 ust. 4 zdanie wprowadzajgce otrzymuje brzmienie:

.Federalne ministerstwo ds. zywnosci i rolnictwa jest rowniez upowaznione, w drodze
zarzgdzenia rady, za zgoda Bundesratu, do ustanowienia, co nastepuje:”.

Po art. 61 dodaje sie podrozdziat 6 w brzmieniu:

.Podrozdziat 6
Przepisy dotyczace powiadomien weterynaryjnych dotyczacych stosowania

przeciwdrobnoustrojowych produktéw leczniczych zgodnie z rozporzgdzeniem
delegowanym (UE) 2021/578

Artykut 61a

Powiadomienia weterynaryjne dotyczace stosowania przeciwdrobnoustrojowych
produktow leczniczych zgodnie z rozporzadzeniem delegowanym (UE) 2021/578

(1) Lekarze weterynarii, ktérzy lecza:

1. psyikoty;

2. kaczki, gesi, owce, kozy, ryby z gatunku toso$ atlantycki, pstrag teczowy,
morlesz, labraks i karp, konie i kréliki wykorzystywane do produkcji srodkéw
spozywczych; oraz

3. lisy i norki utrzymywane jako zwierzeta futerkowe

produktami leczniczymi o dziataniu antybiotykowym, o ktérych mowa w pkt 3, 4 poz.

1-5i 10 zalgcznika do rozporzadzenia delegowanego (UE) 2021/578, powiadamiajg

wiasciwy organ federalny wyzszego szczebla do celéw, o ktérych mowa w art. 57

rozporzadzenia (UE) 2019/6 oraz w art. 61b ust. 2 zdanie pierwsze zgodnie z ust. 2.

(2) Nalezy podag¢, co nastepuje:
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1. informacje dotyczace przepisanego, stosowanego lub dostarczanego produktu
leczniczego, o ktorym mowa w pkt 4—6 i 9 zalgcznika Il do rozporzadzenia (UE)
2022/209;

2. imie i nazwisko lekarza weterynarii prowadzacego dziatalnoS¢ oraz adres
prowadzenia dziatalnosci;

3. catkowita ilos¢ przepisanych, wykorzystanych lub dostarczonych produktow
leczniczych; oraz

4. gatunki leczonych zwierzat.

Oznaczenie imienia i nazwiska, o ktorym mowa w zdaniu pierwszym pkt 2, moze
zostac¢ zastgpione wskazaniem nazwy praktyki. Powiadomienia, o ktérym mowa w
ust. 1, dokonuje sie w odniesieniu do kazdego pétrocza do dnia 14 stycznia
nastepnego roku.

(3) Powiadomienie, o ktorym mowa w ust. 1, przekazuje sie drogg elektroniczng
wilasciwemu organowi federalnemu wyzszego szczebla. Wymagane powiadomienie
moga wykonac strony trzecie, pod warunkiem ze lekarz weterynarii powiadomit droga
elektroniczng whasciwy organ federalny wyzszego szczebla, wskazujac osobe trzecia.

(4) Wihasciwy organ federalny wyzszego szczebla jest uprawniony do
gromadzenia, przechowywania i wykorzystywania danych, o ktérych mowa w ust. 2,
do celow, o ktérych mowa w ust. 1.

Artykut 61b
Przetwarzanie danych zgromadzonych zgodnie z art. 61a

(1) Bez uszczerbku dla art. 57 rozporzadzenia (UE) 2019/6 dane zgromadzone
zgodnie z art. 61a moga by¢ przetwarzane zgodnie z ust. 2 i 3.

(2) Do dnia 15 lutego roku nastepujacego po okresie sprawozdawczym
Federalny Urzad Ochrony Konsumentow i Bezpieczenstwa Zywnosci powiadamia
Federalny Instytut ds. Oceny Ryzyka w formie pseudonimizowanej o zbieranych co
roku danych, o ktérych mowa w zalaczniku 2 pkt 9, do celéw oceny ryzyka w
dziedzinie opornosci na $rodki przeciwdrobnoustrojowe. Federalny Urzagd Ochrony
Konsumentéw i Bezpieczenstwa Zywnosci okresla procedure pseudonimizacii.
Procedura jest zaprojektowana w taki sposob, aby Federalny Instytut ds. Oceny
Ryzyka nie mogt przywroci¢ odniesien do osob w zgtoszonych mu danych. Na
podstawie przedtozonych danych Federalny Instytut ds. Oceny Ryzyka przeprowadza
ocene ryzyka. Federalny Instytut ds. Oceny Ryzyka sporzgadza roczne sprawozdanie
nieosobowe dotyczace wynikbw oceny ryzyka w odniesieniu do danych z
poprzedniego roku, o ktérych mowa w zdaniu pierwszym. Okresem sprawozdawczym
jest rok kalendarzowy. Federalny Instytut Oceny Ryzyka publikuje sprawozdanie do
dnia 31 sierpnia roku nastepujgcego po okresie sprawozdawczym.

(3) Federalny Instytut Oceny Ryzyka jest upowazniony do gromadzenia,
przechowywania i wykorzystywania danych, o ktérych mowa w ust. 2 zdanie
pierwsze, w formie pseudonimizowanej w celu, o ktorym mowa w ust. 2 zdanie
czwarte. Dane te moga byé rowniez wykorzystywane do celéw naukowych przez
Federalny Instytut Oceny Ryzyka w formie pseudonimizowanej”.

Obecne podrozdziaty 6-11 stajg sie podrozdziatami 7-12.
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W art. 68 ust. 4 zdanie drugie i trzecie otrzymuje brzmienie:

,Ponadto, zgodnie z art. 104 rozporzadzenia (UE) 2019/6, federalny organ wyzszego

szczebla przekazuje informacje na temat sprzedazy detalicznej weterynaryjnych

produktow leczniczych na odlegtos¢ za posrednictwem publicznie dostepnego portalu
internetowego. Ten portal internetowy jest podigczony do strony internetowej
obstugiwanej przez Europejska Agencje Lekdw, zawierajgcej informacje na temat
sprzedazy detalicznej weterynaryjnych produktow leczniczych na odlegtos¢ oraz na
temat wspolnego logo, o ktérym mowa w art. 104 ust. 9 rozporzgdzenia (UE)

2019/6.;

W art. 69 wprowadza sie nastepujgce zmiany:

a) Uchyla sie ust. 3.

b) Ustepy 4-8 otrzymujg oznaczenie ust. 3—7.

¢) W nowym ust. 7 odniesienie ,Ust. 7" zastepuje sie odniesieniem ,Ust. 6.

Pozycja , 131" w art. 76 ust. 1 zdanie trzecie i ust. 2 otrzymuje brzmienie: ,134".

Art. 88 pkt 4 otrzymuje brzmienie:

4. wbrew art. 38 ust. 1 pkt 2 lub 3 wytwarza lub udostepnia na rynku
weterynaryjny produkt leczniczy, substancje czynna lub weterynaryjny produkt
technologii medycznej, lub”.

W art. 89 ust. 2 wprowadza sie nastepujgce zmiany:

a) Po pkt 7 dodaje sie pkt 8 w brzmieniu:

8. ,wbrew art. 44a ust. 1 wysyla weterynaryjny produkt leczniczy Iub
weterynaryjny produkt technologii medycznej,”.

b) Obecne pkt 8-10 staja sie pkt 9-11.

c) Obecny punkt 11 staje sie punktem 12, a stowa: ,art. 56 ust. 1 zdanie pierwsze,
nie powiadamia, nie powiadamia w sposob prawidtowy, pelny” zastepuje sie
stowami ,art. 56 ust. 1 zdanie pierwsze albo art. 61a ust. 1 zdanie pierwsze nie
powiadamia, nie powiadamia prawidtowo, w peni lub w okre$lony sposob”.

d) Obecne pkt 12-17 staja sie pkt 13—-18.

Do pozycji dotyczgcej art. 94 dodaje sie stowa ,i zmienia dalsze przepisy”.

Po art. 94 dodaje sie art. 95 w brzmieniu:
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§2,

Przepis przejsciowy w zwigzku z pierwsza ustawg zmieniajgca ustawe o
weterynaryjnych produktach leczniczych oraz ustawe o aptekach

W drodze odstepstwa od art. 6la ust. 2 zdanie trzecie, pierwszego
powiadomienia dokonuje sie w odniesieniu do:

1. psow i kotéw do dnia 28 stycznia 2026 r.;
2. kaczek, gesi, owiec, kdz, ryb z gatunku toso$ atlantycki, pstrag teczowy, morlesz,
labraks i karp, koni i krolikbw wykorzystywanych do produkcji srodkow

spozywczych do dnia 14 stycznia 2027 r.; oraz

3. lis6w i norek utrzymywanych jako zwierzeta futerkowe do dnia 14 stycznia 2030

r.”.
16. Obecny art. 95 staje sie art. 96.
17. W zalgczniku 2 wprowadza sie nastepujgce zmiany:
a) W pkt 8 kropke na koncu zastepuje sie przecinkiem.
b) Dodaje sie pkt 9 w brzmieniu:
9. ,Informacje zgodnie z art. 61a ust. 2 zdanie pierwsze i drugie:
a) informacje dotyczace przepisanego, stosowanego lub dostarczanego
produktu leczniczego, o ktorym mowa w pkt 4-6 i 9 zalgcznika Il do

rozporzadzenia (UE) 2022/209;

b) pseudonimizowane wskazanie imienia | nazwiska weterynarza
prowadzgcego lub nazwy i adresu praktyki;

c) data recepty lub pierwszego uzycia lub data wydania produktu
leczniczego;

d) calkowita ilos¢ przepisanych, wykorzystanych Ilub dostarczonych
produktow leczniczych;

e) gatunki leczonych zwierzat;
f) liczba leczonych zwierzat oraz

g) liczba dnileczenia”.
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Artykut 2

Zmiana ustawy o aptekach

W ustawie o aptekach w brzmieniu opublikowanym w dniu 15 pazdziernika 1980 r.
(Federalny Dziennik Ustaw (BGBI. I, s. 1993), ostatnio zmienionej art. 3 ustawy z dnia 19
lipca 2023 r. (Federalny Dziennik Ustaw (BGBI.) 2023 | nr 197) wprowadza sie
nastepujace zmiany:

1. Art. 11a otrzymuje brzmienie:

a) W zdaniu pierwszym stowa w cze$ci zdania przed pkt 1 ,art. 43 ust. 1 zdanie
pierwsze ustawy o produktach leczniczych” zastepuje sie stowami: ,art. 43 ust. 1
zdanie pierwsze ustawy o produktach leczniczych oraz zgodnie z art. 43 i 44a
ust. 2 ustawy o weterynaryjnych produktach leczniczych”.

b) W zdaniu drugim stowa ,produkty lecznicze dostepne wylacznie w aptekach”
zastepuje sie stowami ,produkty lecznicze dostepne wylacznie w aptekach z
produktami przeznaczonymi do stosowania u ludzi, a takze weterynaryjne
produkty lecznicze wydawane bez recepty”.

2. Art. 28a otrzymuje brzmienie:

JArtykut 28a

Pozwolenie wydane w okresie od dnia 28 stycznia 2022 r. do dnia 31 grudnia 2025 r.
na wysyitke produktéw leczniczych, ktére moga byé uzyskane wytacznie w aptekach na
podstawie art. 43 ust. 1 zdanie pierwsze ustawy o produktach leczniczych, uznaje sie
rowniez za pozwolenie na wysytke weterynaryjnych produktéw leczniczych, ktére moga
by¢ uzyskane wylgcznie w aptekach zgodnie z art. 43 i art. 44a ust. 2 ustawy o
weterynaryjnych produktach leczniczych.”.

Artykut 3
WejScie w zycie

Niniejsza ustawa wchodzi w zycie z dniem 1 stycznia 2026 r.
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