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Ministerielt udkast fra forbundsministeriet for fødevarer og landbrug
Udkast til lov om ændring af lov om veterinærlægemidler og lov om apoteker
),),),), 
)))) 
Af [dato]
Den tyske Forbundsdag har med Forbundsrådets godkendelse vedtaget følgende lov:
Artikel 1
Ændring af loven om veterinærlægemidler
Loven om veterinærlægemidler af 27. september 2021 (tysk forbundslovtidende (BGBI.) I s. 4530), senest ændret ved artikel 1 i bekendtgørelse af 14. marts 2024 (tysk forbundslovtidende (BGBI.) 2024 I nr. 97), ændres som følger:
1. I indholdsfortegnelsen foretages følgende ændringer:
a) Efter angivelsen vedrørende § 44 indsættes følgende angivelse vedrørende § 44a:
"§ 44a Afsendelse af receptpligtige veterinærlægemidler".
b) Efter angivelsen vedrørende § 61 indsættes følgende angivelser vedrørende underafsnit 6:
"Underafsnit 6 
Bestemmelser om veterinærunderretninger om anvendelse af antimikrobielle lægemidler i overensstemmelse med delegeret forordning (EU) 2021/578
§ 61a Veterinærunderretninger om anvendelse af antimikrobielle lægemidler i overensstemmelse med delegeret forordning (EU) 2021/578
§ 61b Behandling og fremsendelse af data, der er indsamlet i henhold til § 61a."
c) Angivelserne vedrørende det nuværende afsnit 4, underafsnit 6-11 bliver til angivelserne vedrørende afsnit 4, underafsnit 7-12.
d) Ordene "og om ændring af yderligere bestemmelser" tilføjes til angivelsen vedrørende § 94.
e) Angivelsen vedrørende § 95 erstattes af følgende angivelser vedrørende §§ 95 og 96:
”§ 95 Overgangsbestemmelse i forbindelse med loven om ændring af loven om veterinærlægemidler og apotekerloven
§ 96. Evaluering".
2. I § 26, første punktum, ændres"veterinærlægemiddel": til "veterinærteknologilæggemiddel".
3. Følgende § 44a indsættes efter § 44:
"§ 44a
Afsendelse af receptpligtige veterinærlægemidler
(1) Afsendelse af receptpligtige veterinærlægemidler og teknologiske veterinærlægemidler er ikke tilladt, medmindre andet er fastsat i stk. 2-5.
(2) Apoteker kan inden for rammerne af denne lov ved afsendelse markedsføre receptpligtige, teknologiske veterinærlægemidler og, med officiel tilladelse til afsendelse, teknologiske veterinærlægemidler, der udelukkende er godkendt til anvendelse til dyr, og som ikke anvendes til fremstilling af fødevarer. De nærmere bestemmelser fastsættes i apotekerloven.
(3) Dyrlægen kan i forbindelse med driften af et dyrlægehusapotek i enkelttilfælde sende veterinærlægemidler og teknologiske veterinærlægemidler, der er receptpligtige inden for lovens anvendelsesområde, til brugeren af dyr, der er behandlet af dyrlægen, og som ikke anvendes til fremstilling af fødevarer, af transporttjenesteyderne. Afsendelsen begrænses til den mængde, der er nødvendig til kortvarig yderligere behandling. 
(4) Dyrlægerecepten skal være udstedt på forhånd af den afsendende dyrlæge selv. Artikel 105, stk. 3, i forordning (EU) 2019/6 berøres ikke. 
(5) Dyrlægen sørger for, at:
1. der udvælges en egnet transporttjenesteyder
2. transporten og leveringen af veterinærlægemidlet finder sted som angivet af fremstilleren eller på den ydre emballage og på de betingelser, der er fastsat herfor i markedsføringstilladelsen for veterinærlægemidlet
3. veterinærlægemidlet emballeres, transporteres og leveres på en sådan måde, at dets kvalitet og virkning bevares, navnlig at de temperaturkrav, der gælder for veterinærlægemidlet, overholdes under transporten, indtil det leveres til modtageren for så vidt angår veterinærlægemidler, der er særligt følsomme over for temperatur, skal overholdelsen kunne verificeres ved hjælp af temperaturkontrol, som udføres af transporttjenesteyderen. og
4. transporttjenesteyderen vedligeholder et følge- og sporingssystem."
4. § 45 ændres som følger:
a) Følgende punktum tilføjes til stk. 8:
"Der kræves ikke dokumentation for ekspertise i forbindelse med veterinærlægemidler, der er undtaget efter § 4."
b) Stk. 10 og 11 ophæves.
5. I § 49, stk. 7, ændres "i" til "af".
6. I § 53, stk. 4, har indledningen i første punktum følgende ordlyd:
"Forbundsministeriet for fødevarer og landbrug bemyndiges ligeledes til ved bekendtgørelse og med Forbundsrådets samtykke at fastsætte følgende:".
7. Efter § 61 indsættes som underafsnit 6:
"Underafsnit 6
Bestemmelser om veterinærunderretninger om anvendelse af antimikrobielle lægemidler i overensstemmelse med delegeret forordning (EU) 2021/578
§ 61a
Veterinærunderretninger om anvendelse af antimikrobielle lægemidler i overensstemmelse med delegeret forordning (EU) 2021/578
(6) Dyrlæger, der behandler: 
1. hunde og katte
2. ænder, gæs, får, geder, fisk af arten atlanterhavslaks, regnbueørred, blankesten, havbars og karpe, heste og kaniner, der anvendes til fremstilling af fødevarer og
3. ræve og mink holdt som pelsdyr
med de lægemidler med antibiotisk virkning, der er omhandlet i punkt 3, 4, nr. 1-5 og 10, i bilaget til delegeret forordning (EU) 2021/578, underretter den kompetente højere forbundsmyndighed med henblik på de formål, der er omhandlet i artikel 57 i forordning (EU) 2019/6 og i afsnit 61b, stk. 2, første punktum, i overensstemmelse med stk. 2.
(7) Der skal underrettes om følgende:
1. oplysninger om det ordinerede, anvendte eller leverede lægemiddel, der er omhandlet i punkt 4-6 og 9 i bilag II til forordning (EU) 2022/209
2. den behandlende dyrlæges navn og praksisadresse
3. den samlede mængde ordinerede, anvendte eller leverede lægemidler
4. de respektive arter af behandlede dyr
Angivelsen af det navn, der er omhandlet i første punktum, punkt 2, kan erstattes af en angivelse af praksisnavnet. Den i stk. 1 omhandlede underretning skal indgives for hvert halvår senest den 14. januar det følgende år. 
(8) Den i stk. 1 omhandlede underretning sendes elektronisk til den kompetente højere forbundsmyndighed. Den foreskrevne underretning kan foretages af tredjemand, forudsat at dyrlægen elektronisk har underrettet den kompetente højere forbundsmyndighed med angivelse af tredjeparten.
(9) Den kompetente højere forbundsmyndighed har beføjelse til at indsamle, lagre og anvende de i stk. 2 omhandlede data til de formål, der er omhandlet i stk. 1.
§ 61b
Behandling af data indsamlet i henhold til § 61a
(10) Med forbehold af artikel 57 i forordning (EU) 2019/6 kan de data, der indsamles i overensstemmelse med § 61a, behandles i overensstemmelse med stk. 2 og 3.
(11) Forbundsinstituttet for forbrugerbeskyttelse og fødevaresikkerhed underretter senest den 15. februar i året efter indberetningsperioden i pseudonymiseret form forbundsinstituttet for risikovurdering om de årlige indsamlede data, der er omhandlet i bilag 2, punkt 9, med henblik på risikovurdering inden for antimikrobiel resistens. Forbundsinstituttet for forbrugerbeskyttelse og fødevaresikkerhed fastsætter proceduren for oprettelse af pseudonymet. Proceduren skal udformes på en sådan måde, at forbundsinstituttet for risikovurdering ikke kan genoprette de personlige henvisninger til de indberettede data. Forbundsinstituttet for risikovurdering foretager risikovurderingen på grundlag af de data, det har fået forelagt. Forbundsinstituttet for risikovurdering udarbejder en årlig ikke-personlig indberetning om resultaterne af risikovurderingen af dataene for det foregående år, jf. første punktum. Indberetningsperioden er et kalenderår. Forbundsinstituttet for risikovurdering offentliggør indberetningen senest den 31. august i det år, der følger efter indberetningsperioden.
(12) Forbundsinstituttet for risikovurdering har tilladelse til at indsamle, lagre og anvende de i stk. 2, første punktum, omhandlede data i pseudonymiseret form til det formål, der er omhandlet i stk. 2, fjerde punktum. Dataene kan også anvendes til videnskabelige formål af forbundsinstituttet for risikovurdering i pseudonymiseret form."
8. De nuværende underafsnit 6-11 bliver til underafsnit 7-12.
9. I § 68, stk. 4, andet og tredje punktum, har følgende ordlyd:
"I henhold til artikel 104 i forordning (EU) 2019/6 skal den højere forbundsmyndighed desuden give oplysninger om fjerndetailsalg af veterinærlægemidler via en offentligt tilgængelig internetportal. Denne internetportal forbindes til den internetportal, der drives af Det Europæiske Lægemiddelagentur, og som indeholder oplysninger om fjerndetailsalg af veterinærlægemidler og om det fælles logo, der er omhandlet i artikel 104, stk. 9, i forordning (EU) 2019/6."
10. § 69 ændres som følger:
a) Stk. 3 ophæves. 
b) Stk. 4-8 bliver til stk. 3-7.
c) I det nye stk. 7, ændres henvisningen "Stk. 7" til "Stk. 6".
11. I § 76, stk. 1, tredje punktum, og stk. 2, ændres angivelsen "131" til "134".
12. I § 88 affattes punkt 4 således:
1.  ADVANCE  \l 26  "
i strid med § 38, stk. 1, 2 eller 3, fremstiller eller gør et veterinærlægemiddel, et virksomt stof eller et teknologisk veterinærlægemiddel tilgængeligt på markedet, eller".
13. § 89 I stk. 2 foretages følgende ændringer:
a) Følgende punkt 8 indsættes efter punkt 7:
2.  ADVANCE  \l 26  "
i strid med § 44a, stk. 1, afsender et veterinærlægemiddel eller et teknologisk veterinærlægemiddel".
b) De nuværende punkt 8-10 bliver til punkt 9-11.
c) Det nuværende punkt 11 bliver til punkt 12 og ordene "§ 56, stk. 1, første punktum, undlader at underrette, undlader at underrette korrekt, fuldstændigt" ændres til "§ 56, stk. 1, første punktum eller § 61a, stk. 1, første punktum, undlader at underrette, undlader at underrette korrekt, fuldstændigt eller forskriftsmæssigt".
d) De nuværende punkt 12-17 bliver til punkt 13-18.
14. Ordene "og om ændring af yderligere bestemmelser" tilføjes til angivelsen vedrørende § 94.
15. Følgende § 95 indsættes efter § 94:
 ADVANCE  \l 27,75  § 95
Overgangsbestemmelse i forbindelse med loven om ændring af loven om veterinærlægemidler og apotekerloven
Uanset § 61a, stk. 2, tredje punktum, foretages den første underretning for
3. hunde og katte indtil den 28. januar 2026
4. ænder, gæs, får, geder, fisk af arten atlanterhavslaks, regnbueørred, blankesten, havbars og karpe, heste og kaniner, der anvendes til fremstilling af fødevarer, indtil den 14. januar 2027 og
5. ræve og mink holdt som pelsdyr, indtil den 14. januar 2030."
16. Den nuværende § 95 bliver til § 96.
17. Bilag 2 ændres således:
a) I punkt 8 erstattes punktummet til sidst af et komma.
b) Følgende indsættes som punkt 9:
6.  ADVANCE  \l 26  "
Oplysninger i henhold til § 61a, stk. 2, første og andet punktum:
a) oplysninger om det ordinerede, anvendte eller leverede lægemiddel, der er omhandlet i punkt 4-6 og 9 i bilag II til forordning (EU) 2022/209
b) pseudonymiseret angivelse af navnet på den behandlende dyrlæge eller praksisnavnet og -adressen
c) datoen for ordinering eller første anvendelse eller datoen for udlevering af lægemidlet 
d) den samlede mængde ordinerede, anvendte eller leverede lægemidler
e) de respektive arter af behandlede dyr
f) antallet af behandlede dyr og
g) antallet af behandlingsdage."
Artikel 2
Ændring af apotekerloven
Apotekerloven i den version, der blev offentliggjort den 15. oktober 1980 (tysk forbundslovtidende (BGBl.) I, s. 1993), senest ændret ved artikel 3 i lov af 19. juli 2023 (tysk forbundslovtidende (BGBl.) 2023 I nr. 197), ændres som følger:
18. § 11a ændres som følger:
a) I første punktum, ændres ordene i den del af sætningen, der går forud for punkt 1 "§ 43, stk. 1, første punktum, i lægemiddelloven" til "§ 43, stk. 1, første punktum, i lægemiddelloven og i overensstemmelse med §§ 43 og 44a, stk. 2, i lov om veterinærlægemidler".
b) I andet punktum, ændres "lægemidler, der kun kan fås på apoteker" til "humanmedicinske lægemidler, der kun kan fås på apoteker samt ikke-receptpligtige veterinærlægemidler".
19. § 28a ændres som følger:
"§ 28a
En tilladelse udstedt i perioden fra den 28. januar 2022 til den 31. december 2025 til afsendelse af lægemidler, der kun kan fås på apoteker i medfør af lægemiddellovens § 43, stk. 1, første punktum, betragtes også som en tilladelse til afsendelse af veterinærlægemidler, der kun kan fås på apoteker i medfør af §§ 43 og 44a, stk. 2, i lov om veterinærlægemidler."
Artikel 3
Ikrafttræden
Denne lov træder i kraft den 1. januar 2026.
�)	Denne lov har til formål at gennemføre


Kommissionens delegerede forordning (EU) 2021/578 af 29. januar 2021 om supplerende regler til Europa-Parlamentets og Rådets forordning (EU) 2019/6 for så vidt angår krav til indsamling af data om salgsmængde og anvendelse af antimikrobielle lægemidler til dyr (EUT L 123 af 9.4.2021, s. 7) og


Kommissionens gennemførelsesforordning (EU) 2022/209 af 16. februar 2022 om fastsættelse af formatet på de data, der skal indsamles og indberettes med henblik på at bestemme salgsmængden og anvendelsen af antimikrobielle lægemidler til dyr i overensstemmelse med Europa-Parlamentets og Rådets forordning (EU) 2019/6 (EUT L 35 af 17.2.2022, s. 7; L 125 af 28.4.2022, s. 4).


�)	Meddelt i overensstemmelse med Europa-Parlamentets og Rådets direktiv (EU) 2015/1535 af 9. september 2015 om en informationsprocedure med hensyn til tekniske forskrifter samt forskrifter for informationssamfundets tjenester (EUT L 241 af 17.9.2015, s. 1).





