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1. DEFINICION DEL PROBLEMA

La Directiva 2001/82/CE y e Reglamento (CE) n° 726/2004 constituyen €l marco regulador
para la fabricacion, la autorizacion, la comercializacion, la distribucion y e uso de los
medicamentos veterinarios. Este marco regulador se ha venido modificado en respuesta a los
progresos cientificos y a las necesidades del sector veterinario. Sin embargo, las partes
interesadas y los Estados miembros han manifestado su preocupacion por que la legislacion
actual ya no se adapta a las necesidades y comunicado una carencia general de medicamentos
veterinarios autorizados para especies menores (como las abejas), contra enfermedades raras y
emergentes, y frente a algunas enfermedades de especies mayores. Esta falta de
medicamentos veterinarios plantea problemas importantes de salud y bienestar de los
animales, acrecienta € riesgo para la salud humana y presenta una desventgja econémica y
competitiva para el sector agropecuario de la UE.

La veterinaria se enmarca en el sector privado, por lo cual lainnovacion por la industria esta
impulsada por los buenos rendimientos de las inversiones. EI mercado farmacéutico
veterinario es plurinacional y va dirigido a especies multiples. Ademas, los requisitos y
procedimientos para obtener la autorizacion de comercializacion de un medicamento
veterinario y mantenerlo en el mercado son complejos y generan cargas administrativas para
laindustria farmacéutica (se considera que representan € 13 % del volumen total de negocios
del sector). Estos factores, y una legislaciéon que no es propicia para la innovacion, interfieren
con los rendimientos de las inversiones y son la raiz de la carencia de medicamentos
veterinarios autorizados.

2. NECESIDAD DE LA ACCION DE LA UE Y SUBSIDIARIEDAD

Lalegislacion en el @mbito del mercado interior (articulo 114 del Tratado de Funcionamiento
de la Union Europea, TFUE) y de las normas de calidad y seguridad de los medicamentos
(articulo 168, apartado 4, letra b), del TFUE) es de competencia compartida entre la Unién y
los Estados miembros. La Directiva 2001/82/CE y €l Reglamento (CE) n° 726/2004 se basan,
respectivamente, en los articulos 95 y 152, apartado 4, letra b), del Tratado Constitutivo de la
Comunidad Europea. Una transposicion incorrecta de las disposiciones de la Directiva ha
llevado a niveles distintos de proteccion de la salud publica y generado obstaculos al
funcionamiento del mercado interior. Una actuacion anivel de la UE para establecer un marco
regulador armonizado y proporcionado sobre los medicamentos veterinarios crearia un
entorno juridico moderno y mejorado para el conjunto del sector veterinario.

3. OBJETIVOSDE LA INICIATIVA DE LA UE

El objetivo es megjorar el funcionamiento del mercado interior a tiempo que se mantiene el
nivel de proteccién de la sanidad animal, la salud publicay el medio ambiente y se mejora la
disponibilidad de medicamentos en toda la Union. Para ello seria necesario mejorar el marco
regulador con el fin de:

1) simplificar el marco regulador y reducir la carga administrativa;
2) estimular el descubrimiento de nuevos medicamentos veterinarios,
3) facilitar la circulacion de los medicamentos veterinarios en la UE.



4, OPCIONESDE ACTUACION

Las opciones de actuacion se agrupan en funcion de los objetivos especificos. No adoptar
«ninguna nueva medida a escala de la UE» (opciones 1, 6, 12, 15, 21, 23, 27) es la hipbtesis
de referencia para evaluar las demas opciones en el presente informe.

Opciones de actuacién para expandir el mercado mas alla de las cuatro especies animales
principales

Opcidén 2. Mejorar el sistema de cascada para que |os veterinarios puedan siempre €elegir €l
mejor tratamiento disponible paralos animales que tratan.

Opcidén 3. Ampliar |a base de datos para que contenga todos |os medicamentos veterinarios y
crear una base de datos de la UE Unicay exhaustiva.

Opcién 4. Reducir los requisitos de datos aplicables a los medicamentos destinados a
mercados limitados para facilitar la autorizacion de determinados tipos de medicamentos
veterinarios.

Opcidn 5. Reducir los requisitos de datos aplicables alos medicamentos para las abejas.

Opciones de actuacion con vistas a simplificar los procedimientos para obtener una
autorizacion de comercializacién en varios mercados nacionales

Opcién 7. Reconocer autométi camente una autori zaci on nacional de comercializacion.

Opcion 8. Establecer un procedimiento de autorizacion de comercializacion Unico para todos
los medicamentos para que, tras la evaluacion de una solicitud, la Comision adopte una sola
decision o todos los Estados miembros expidan una autorizacion.

Opcidén 9. Ampliar el ambito de aplicacién del procedimiento centralizado de modo que sirva
para cualquier tipo de medicamento.

Opcién 10. Simplificar el embalaje vy etiquetado y autorizar el uso de pictogramas y
abreviaturas estandar.

Opcion 11. Permitir la libre circulacidon por la Unién de los medicamentos veterinarios ya
autorizados a nivel naciona y € «despliegue» en toda la UE del «legado» de medicamentos
veterinarios que disponen de una autorizacion de comercializacion en un Estado miembro.

Opciones de actuacion para revisar los requisitos de datos en los procedimientos de
autorizacion de la comercializacion

Opcion 13. Permitir que las solicitudes relativas a medicamentos genéricos se apoyen en datos
medioambientales.

Opcion 14. Armonizar |os procedi mientos de los ensayos clinicos en la UE.

Opciones de actuacion para simplificar los requisitos posteriores a la autorizacion

Opcion 16. Basar lafarmacovigilancia en los riesgos.

Opcién 17. Revisar los procedimientos de modificacion (variacion) de una autorizacion de
comercializacion para seguir simplificandolos.




Opcién 18. Suprimir la obligacién de comercidizar un medicamento en un plazo de tres afios
apartir de su autorizacion.

Opcién 19. Suprimir @ requisito automético de renovacion.

Opcion 20. Eximir los medicamentos veterinarios homeopéticos de los requisitos de
farmacovigilancia

Opciones de actuacién relativas a los medicamentos novedosos

Opcién 22. Ampliar el periodo de proteccién de los datos relativos a los medicamentos
veterinarios nuevos hasta un maximo de veinte afios, y establecer disposiciones particulares
para determinados medicamentos.

Opciones de actuacién para aclarar las normas de comercio por internet, de autorizacién
de nuevos tratamientos, de inspecciones y de autorizacion de medicamentos para
enfermedades emergentes

Opcién 24. Autorizar la venta por internet de medicamentos veterinarios en todos los Estados
miembros.

Opcién 25. Establecer un marco para autorizar nuevos tratamientos.

Opcidn 26. Sentar las bases para armonizar los controles de |la cadena de distribucion de
medi camentos veterinarios.

Opcion 4. Reducir los requisitos de datos aplicables a los medicamentos destinados a
mercados limitados.

Otras opciones de actuacion para reforzar la legislacién sobre medicamentos veterinarios
respecto a la autorizacion y el uso de antimicrobianos en veterinaria

Opcion 28. Introducir medidas legislativas que permitan restringir la autorizacion y € uso de
antimicrobianos veterinarios.

Opcion 29. Establecer medidas sobre la publicidad de los medicamentos veterinarios,
incluidos |os antimicrobianos. Opcidn 30. Establecer medidas relativas alaventaal por menor
de antimicrobianos veterinarios. Los veterinarios no estarian autorizados a dispensar
antimicrobianos.

Opcion 31. Introducir una base juridica para la recogida obligatoria de datos sobre & uso de
antimicrobianos.

5. EVALUACION Y COMPARACION DE LAS OPCIONES DE ACTUACION

Costes y beneficios principales de las opciones de actuacion

La situacion de referencia era no adoptar «ninguna nueva medida a escala de la UE» (no
modificar la situacion actual)

Costes y beneficios de las opciones de actuacion para expandir e mercado mas alla de
las cuatro especies animales principales



Opcién 2. Mejorar el sistema de cascada: beneficios para la salud y el bienestar de los
animales, mientras se preservan la seguridad alimentaria, la salud publicay la proteccion del
medio ambiente.

Opcion 3. Ampliar la base de datos para gue contenga todos |os medicamentos veterinarios:
mayor transparencia del sector y beneficios paralasalud publicay la sanidad animal.

Opcion 4. Reducir los requisitos de datos aplicables a los medicamentos destinados a
mercados limitados: mas medicamentos para las especies menores y para usos menores y
urgentes.

Opcién 5. Reducir los requisitos de datos aplicables a los medicamentos para las abgjas; méas
medicamentos para las abejas.

Costes y beneficios de las opciones de actuacion para simplificar los procedimientos de
autorizacion

Opcidn 7. Reconocer automaéticamente una autorizacion nacional de comercializacion: menos
cargas administrativas para las empresas (ahorro previsto de 67,9 millones EUR a afio);
beneficios para lalibre circulacién de medicamentos veterinarios en la Union. Las diferencias
de recursos, conocimientos técnicos, contexto politico y geografico de la sanidad animal
pueden influir en el enfoque de la evaluacion de un expediente hasta el punto de que €
dictamen de una autoridad competente pueda no ser aceptabl e para otros paises.

Opcidn 8. Establecer un procedimiento de autorizacion de comercializacion Unico para todos
los medicamentos: menos cargas administrativas para las empresas (ahorro previsto de 67,9
millones EUR & afo). A las autoridades reguladoras |les preocupa que |a ausencia de revision
cientifica externa pueda afectar a la calidad de las evaluaciones individuales de autorizacion
de comercializacion.

Opcion 9. Ampliar el &mbito de aplicacion del procedimiento centralizado: mas flexibilidad y
posibilidades de el eccion; menos cargas administrativas para las empresas (ahorro previsto de
5,6 millones EUR al afio).

Opcion 10. Simplificar el embalaje y etiquetado: menos cargas administrativas para las
empresas.

Opcidn 11. Permitir la libre circulacion por la Unién de los medicamentos veterinarios ya
autorizados a nivel nacional: menos cargas administrativas para las empresas (ahorro previsto
de 14,2 millones EUR a afio).

Costes y beneficios de las opciones de actuacién para revisar los requisitos de datos en
los procedimientos de autorizacion de la comer cializacion

Opcion 13. Permitir que las solicitudes rel ativas a medicamentos genéricos se apoyen en datos
medicambientales: menos cargas administrativas para las empresas, con lo que aumentaran el
numero de medicamentos genéricos y la competencia, 1o cual llevara a una reduccion de los
precios para los usuarios finales. No se espera ninguna repercusion negativa para € medio
ambiente.

Opcidén 14. Armonizar los procedimientos de 1os ensayos clinicos en la UE: menos cargas
administrativas paralas empresasy ventajas para las pymes.




Costes y beneficios de las opciones de actuacion para simplificar los requisitos
posteriores ala autorizacion

Opcidn 16. Basar la farmacovigilancia en los riesgos: menos cargas administrativas para las
empresas (ahorro previsto de 47,2 millones EUR a afio).

Opcidn 17. Revisar los procedimientos de modificacién (variacion) de una autorizacion de
comercializacion: menos cargas administrativas para las empresas (ahorro previsto de 10,9
millones EUR al afio), menos costes y recursos para las autoridades competentes.

Opcidn 18. Suprimir la obligacién de comercializar un medicamento en un plazo de tres afnos
a partir de su autorizacién: ventagjas, especiamente para las pymes, més disponibilidad de
medi camentos.

Opcidn 19. Suprimir e requisito automatico de renovacion: menos cargas administrativas
para las empresas (ahorro previsto de 67,5 millones EUR a afio); medida de eficiencia para
las autoridades competentes.

Opcion 20. Eximir los medicamentos veterinarios homeopaticos de los requisitos de
farmacovigilancia: se ssmplifican los requisitos para los medicamentos homeopaticos; puede
aumentar el riesgo parala salud de los animales.

Costes y beneficios de las opciones de actuacion para revisar los incentivos para los
medi camentos novedosos

Opcién 22. Ampliar el periodo de proteccién de los datos relativos a los medicamentos
veterinarios nuevos: beneficios para la innovacion y mayor disponibilidad de medicamentos
veterinarios.

Opciones de actuacion para aclarar las normas del comercio por internet, de autorizacion
de nuevos tratamientos, de inspecciones y de autorizacion de medicamentos para
enfermedades emergentes

Opcidn 24. Autorizar la venta por internet de medicamentos veterinarios en todos los Estados
miembros. mejor funcionamiento del mercado interior; mas oportunidades comerciales,
aumento de la competencia y, por consiguiente, mas acceso a los medicamentos veterinarios.
Beneficios parala salud humanay la sanidad animal. Cierto incremento de |os costes para las
autoridades nacional es, que tendran que establecer procedimientos pararegular el sector.

Opcion 25. Establecer un marco para autorizar nuevos tratamientos. armonizacion del sector y
mejor sanidad animal en todala Union; mejora del mercado interior.

Opcion 26. Sentar las bases para armonizar los controles de la cadena de distribucion de
medicamentos veterinarios: mejores condiciones de competencia equitativa en la Union en lo
gue respecta a las actividades de control. Cierto incremento de los costes para | as autoridades
nacionales, que tendran que mejorar sus programas de inspeccion.

Costes y beneficios de las opciones de actuacion para reforzar la legislacion sobre
medicamentos veterinarios respecto a la autorizacion y el uso de antimicrobianos en
veterinaria

Opcidn 28. Introducir medidas legidlativas que permitan restringir la autorizacion y el uso de
antimicrobianos veterinarios. beneficios para la salud humana. Cierto ahorro para las




empresas y para las autoridades nacionales competentes por la reduccion de las consultas.
Alguna pérdida de ingresos por ventas de determinados antimicrobianos. Algunas
repercusiones negativas sobre la disponibilidad de medicamentos.

Opcion 29. Establecer medidas sobre la publicidad de los medicamentos veterinarios,
incluidos los antimicrobianos: menos presion de los ganaderos y propietarios de animales de
compafiia para que los veterinarios prescriban determinados tipos de antimicrobianos «tan
utiles», lo cua redunda en beneficios para la salud publica. A los usuarios finales les llegaria
menos informacion sobre |os medi camentos veterinarios.

Opcién 30. Establecer medidas relativas a la venta al por menor de antimicrobianos
veterinarios. impacto econdémico negativo significativo en las précticas veterinarias, no esta
claro si hay efectos positivos significativos en la salud publica.

Opcion 31. Introducir una base juridica para la recogida obligatoria de datos sobre €l uso de
antimicrobianos: cierto incremento de los costes para las autoridades nacionales. Beneficios
paralasalud humanay la sanidad animal.

Opciones preferidas:

Las opciones preferidas se han agrupado para mejorar la disponibilidad de medicamentos
veterinarios sin merma de la proteccion de la salud publica, l1a sanidad animal y e medio
ambiente. El conjunto de estas actuaciones supondria una reduccion total de las cargas
administrativas para el sector de, al menos, 145,4 millones EUR a afio:

La opcion preferida en cuanto a la autorizacion de medicamentos veterinarios amplia el
ambito de aplicacion del procedimiento centralizado (opcion 9), dandole un caracter
facultativo, a tiempo que mantiene la posibilidad de autorizaciones nacionaes. Asi se
flexibiliza el sistema, mientras la industria farmacéutica se beneficia méas del procedimiento
centralizado. Las medidas para smplificar el embalgje y etiquetado de los medicamentos
veterinarios (opcién 10), las renovaciones (opcidn 19), los procedimientos de modificacion
(opcidn 17) y la farmacovigilancia (opcién 16) deberian reducir significativamente las cargas
administrativas de la industria, liberando asi recursos para la obtencién de medicamentos
innovadores. Este conjunto de actuaciones también introduce medidas para ampliar €l periodo
de proteccién de datos de nuevos descubrimientos, como los medicamentos para las abgjas
(opciones 22 y 5), con lo cua deberia mejorar la disponibilidad de los medicamentos
veterinarios.

La eliminacion de unaincoherencia legisativa para que el periodo de proteccién de los datos
de seguridad se aplique también a datos medioambientales (opcion 13) podria redundar en
beneficios para la salud publica y la sanidad animal, fomentando las solicitudes relativas a
medicamentos genéricos y mejorando la competitividad en cuestion de precios. Las empresas
podran también aunar esfuerzos para generar datos sobre principios activos concretos (opcion
11), lo que permitird colmar las carencias de informacion sobre seguridad para €l medio
ambiente que puedan detectarse.

El «despliegue» del «legado» de medicamentos veterinarios ya autorizados en la UE (opcion
11) podria reducir las cargas administrativas a largo plazo y aumentar la gama de
medicamentos veterinarios disponibles en toda la Union. Esto también contribuiria a reducir
el precio de los medicamentos, fomentando la competencia. Ademas, la introduccidn de una
base juridica para regular €l comercio por internet (opcién 24) podria estimular €l crecimiento
empresarial y lacompetencia, y mejorar el acceso de |os usuarios finales alos medicamentos.



Regular la autorizacion de nuevos tratamientos (opcion 25), mejorar € sistema de cascada
(opcién 2), reducir los requisitos de datos aplicables a los medicamentos destinados a
mercados limitados (opcion 4), y ampliar |a base de datos de |os medicamentos autorizados en
la Unidn (opcidn 3) seria beneficioso parala sanidad animal.

Una mejor armonizacion de los controles de la cadena de distribucion de medicamentos
veterinarios (opcion 26) también beneficiariaalasalud publicay ala sanidad animal.

Las normas de la Unién se aplican a todos |os medicamentos veterinarios, y los riesgos parala
seguridad de los animales, los usuarios, los consumidores y el medio ambiente son los
mismos, independientemente del tamafio de la empresa. Por eso no pueden concederse
excepciones especificas para las pymes. No obstante, las preocupaciones de estas se han
tenido en cuenta, y se propone armonizar los procedimientos de autorizacién de ensayos
clinicos en toda la Unidn (opcién 14), eliminar la clausula de expiracion (opcion 18) e
introducir medidas para ayudar alas pymes a escala nacional (opcion 9).

El conjunto de opciones seleccionadas aborda la cuestion de la resistencia a los
antimicrobianos e introduce disposiciones para minimizar los riesgos para la salud publica
derivados de la autorizacion y € uso de antimicrobianos (opcion 28), para armonizar la
recogida de datos (opcion 31), para incentivar la creacion de antimicrobianos veterinarios
especificos (opcion 22), y para aclarar las normas sobre la publicidad de los medicamentos de
venta con receta, incluidos los antimicrobianos (opcién 29). Estas medidas tienen en cuentala
necesidad de fomentar la disponibilidad permanente de antimicrobianos veterinarios eficaces
y, a mismo tiempo, fomentan su uso responsable, contribuyendo a la gestion de laresistencia
alos antibioticos de uso humano.

A laluz del andlisis de los problemas que se han generado con la legislacién vigente, de los
objetivos de la propuesta y de los articulos 114 y 168, apartado 4, letra b), del TFUE, se ha
llegado a la conclusién de que la propuesta debe tomar la forma de un Reglamento, que es €l
instrumento juridico apropiado, ya que impone normas claras y detalladas que seran
aplicables de manera uniforme en toda la Unién. Optar por un Reglamento sigue permitiendo
a los Estados miembros mantener sus competencias de conceder autorizaciones de
comercializacion, velar por su cumplimiento, autorizar ensayos clinicos, proceder a la
farmacovigilancia y conceder autorizaciones a los mayoristas y los minoristas de
medicamentos veterinarios.

6. CONCLUSIONES, SEGUIMIENTO Y EVALUACION

Entre los indicadores clave para evaluar s 1a presente revision consigue sus objetivos figuran,
por eiemplo, e volumen de nuevos medicamentos veterinarios autorizados, las solicitudes
presentadas por las pymes, las solicitudes de modificacion presentadas, € numero de
infracciones y €l de minoristas por internet autorizados en la Union. Estos datos se evaluaran
diez afos después de la aplicacién de lalegislacion.
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