PT

COMISSAO
] EUROPEIA

Bruxelas, 10.9.2014
SWD(2014) 274 final

DOCUMENTO DE TRABALHO DOS SERVICOS DA COMISSAO
SINTESE DA AVALIACAO DE IMPACTO

gue acompanha o documento
Proposta de Regulamento do Parlamento Europeu e do Conselho

relativo aos medicamento veterinarios

{COM(2014) 558 final}
{ SWD(2014) 273 final}

PT



1. DEFINICAO DO PROBLEMA

A Diretiva 2001/82/CE e o Regulamento (CE) n.° 726/2004 estabelecem o quadro juridico
relativo ao fabrico, autorizagéo, comercializagao, distribuicéo e utilizagdo dos medicamentos
veterindrios. Ao longo dos anos, este quadro regulamentar foi alterado para ter em conta a
evolucgdo cientifica e as necessidades do setor veterinério. No entanto, as partes interessadas e
os Estados-Membros manifestaram preocupacdo quanto ao facto de a legislacéo atual ja ndo
servir asua finalidade e assinalaram umafalta gera de medicamentos veterinarios autorizados
para espécies menores (como as abelhas), para doencas raras ou emergentes e para algumas
doencas nas espécies principais. Esta fata de medicamentos veterinarios causa Sérios
problemas em matéria de salde e bem-estar dos animais, um aumento dos riscos para a salde
humana e desvantagens econdémicas e concorrenciais para a agricultura da UE.

A medicina veterindria € uma medicina privada e, por conseguinte, 0 desenvolvimento de
medicamentos pela industria € impulsionado pela rentabilidade dos investimentos. O mercado
de medicamentos veterinarios € um mercado multiespécies e plurinacional. Além disso, os
requisitos e os procedimentos para a obtencdo de uma autorizagdo de introdugdo no mercado
de um medicamento veterin&rio e para a sua manutencdo no mercado sdo complexos e
implicam encargos administrativos para a industria farmacéutica (estimados em 13 % do
volume de negocios total do setor). Estes fatores, juntamente com uma legislacdo que néo é
adequada a inovacao, refletem-se negativamente na rentabilidade dos investimentos e estdo na
base do problema da falta de disponibilidade de medicamentos veterinarios autorizados.

2. NECESSIDADE DE ACAO A NiVEL DA UE E SUBSIDIARIEDADE

A legislagdo no dominio do mercado interno (artigo 114.° do Tratado sobre o Funcionamento
da Unido Europeia - TFUE) e relativa as normas de qualidade e seguranca dos medicamentos
(artigo 168.°, n.° 4, ainea b), do TFUE) é uma competéncia partilhada entre a Unido e os
Estados-Membros. A Diretiva 2001/82/CE e o Regulamento (CE) n.° 726/2004 baseiam-se,
respetivamente, no artigo 95.° e no artigo 152.° n.° 4, ainea b), do Tratado que institui a
Comunidade Europeia. A transposicdo incorreta das disposi¢coes da diretiva provocou niveis
diferentes de protecdo da sauide publica e animal e criou obstaculos ao funcionamento do
mercado interno. Uma acdo a nivel da UE para elaborar um quadro regulamentar
harmonizado e proporcionado no dominio dos medicamentos veterinarios permitiria melhorar
e modernizar o ambiente juridico, melhorando assim o setor veterinario em geral.

3. OBJETIVOSDA INICIATIVA DA UE

O objetivo é melhorar o funcionamento do mercado interno, mantendo, simultaneamente, o
mesmo nivel de protecdo da salde animal e publica e do ambiente e aumentando a
disponibilidade de medicamentos em toda a Uni&o. Isto requer uma melhoria do ambiente
regulamentar no sentido de:

1) Simplificar o quadro regulamentar e reduzir os encargos administrativos;
2) Estimular o desenvolvimento de novos medi camentos veterinarios;

3) Facilitar acirculagdo de medicamentos veterinarios em toda a UE.

4. OPGCOESESTRATEGICAS

As opcoes estratégicas foram agrupadas por objetivos especificos. A opcdo «Nenhuma nova
acdo da UE» (opgbes 1, 6, 12, 15, 21, 23, 27) foi tomada como cenédrio de referéncia em
relacdo ao qual as outras opcdes foram avaliadas no presente relatorio.



Opcoes estratégicas para expandir o mercado para além das quatro principais espécies
animais

Opcdo 2 - Melhorar o sistema de «cascata» - alterar 0 sistema de «cascata» para permitir que
0s veterinarios escolham o melhor tratamento disponivel para 0os animais ao seu cuidado.
Opcéo 3 - Alargar a base de dados de forma a abranger todos os medicamentos veterinarios -
criar uma base de dados Unica e abrangente a nivel da Uni&o Europeia.

Opcéo 4 - Reducdo dos requisitos em matéria de dados para os medicamentos destinados a
mercados limitados - para facilitar a autorizacdo de determinados tipos de medicamentos
veterinarios.

Opcdo 5 - Reducdo dos requisitos em matéria de dados para 0s medicamentos destinados as
abelhas.

Opcdes estratégicas para simplificar os procedimentos aplicaveis a obtencdo de uma
autorizacdo de introducéo no mercado em varios mercados nacionais

Opcdo 7 - Reconhecimento automatico de uma autorizacdo nacional de introducdo no
mercado.

Opcdo 8 - Procedimento Unico de autorizagdo de introducdo no mercado para todos os
medicamentos - para garantir que, apos a avaliagdo de um pedido, sgja adotada uma unica
decisdo pela Comisséo ou emitida uma autorizagdo por todos os Estados-Membros.

Opcdo 9 - Alargamento do &mbito do procedimento centralizado - alargar 0 ambito do
procedimento para que abranja todos os tipos de medicamentos.

Opcdo 10 - Embalagem e rotulagem mais simples - para permitir a utilizacéo de pictogramas e
abreviaturas normalizados.

Opcdo 11 - Permitir que 0os medicamentos veterindrios ja aprovados a nivel nacional circulem
livremente em toda a Unido - pdr a circular, em toda a UE, os medicamentos veterinarios
«com legado» que ja tém uma autorizacdo de introducéo no mercado num Estado-Membro.

Opcdes estratégicas para rever os requisitos em matéria de dados nos procedimentos de
autorizacao de introducéo no mercado

Opcdo 13 - Os pedidos genéricos podem remeter para dados ambientais.

Opcao 14 - Harmonizacao dos procedimentos aplicaveis aos ensaios clinicos em toda a UE.

Opcoes estratégicas para simplificar os requisitos apos autorizacao

Opcdo 16 - Farmacovigilancia com base nos riscos

Opcdo 17 - Revisdo dos procedimentos aplicaveis a alteracdo de uma autorizacdo de
introducdo no mercado (alteracdes) — para tornar mais simples o procedimento de alteracéo de
uma autorizacdo de introdu¢éo no mercado.

Opcdo 18 - Supressdo da obrigacdo de comercializar um produto no prazo de 3 anos a contar

da aprovacao.
Opcao 19 - Supressao da renovacdo automéatica.
Opcdo 20 — lIsentar os medicamentos veterinarios homeopéticos dos requisitos de

farmacovigilancia

Opcdes estratégicas para os medicamentos de vanguarda

Opcdo 22 - Alargamento do periodo de protecdo dos dados para 0s novos medicamentos
veterinérios. alargar o periodo total de protecéo dos dados até um maximo de 20 anos e criar
disposi ¢oes especificas para determinados medicamentos.




Opcdes estratégicas para clarificar as regras sobre as atividades de venda na Internet, a
autorizacdo de novos tratamentos, as inspegdes e a autorizacdo de medicamentos para
doencas emergentes

Opcdo 24 - Autorizacdo da venda de medicamentos veterinarios através da I nternet em todos
0s Estados-Membros.

Opcdo 25 - Criacdo de um enquadramento para autorizar novos tratamentos.

Opcéao 26 - Criacdo de uma base para harmonizar os controlos a cadeia de distribuicdo de
medi camentos veterinarios.

Opcao 27 — Reducdo dos requisitos em matéria de dados para os pedidos rel ativos a mercados
limitados.

Opcoes estratégicas suplementares para reforcar a legislacdo em matéria de medicamentos
veterindrios no que diz respeito a autorizagdo e utilizacdo de agentes antimicrobianos
veterinarios na medicina veterinaria

Opcdo 28 - Introducdo de medidas legislativas para permitir gue sejam impostas restricoes a
autorizacao e utilizacdo de agentes antimicrobianos veterinarios.

Opcdo 29 - Medidas relativas a publicidade dos medicamentos veterinarios, incluindo de
agentes antimicrobianos.

Opcdo 30 - Medidas em matéria de venda de agentes antimicrobianos veterin&rios - 0s
médi cos veterinarios ndo seriam autorizados a fornecer agentes antimicrobianos para animais.
Opcdo 31 - Introducdo de uma base juridica para a recolha obrigatéria de dados sobre a
utilizacdo de agentes antimicrobianos

5. AVALIACAO DASOPCOESESTRATEGICASE COMPARACAO DASOPCOES

Principais custos e beneficios das op¢oes estratégicas
A base de referéncia utilizada foi «nenhuma nova agdo da UE» (sem alteragdo das atuais
disposi¢oes)

Custos e beneficios das op¢des de expansdo do mercado para além das quatro principais
especies animais

Opcéo 2 - Melhorar 0 sistema de «cascata» - beneficios para a salde e o bem-estar dos
animais; a seguranca dos alimentos, a salide publica e a protecdo do ambiente continuam a ser
asseguradas.

Opcdo 3 - Alargar a base de dados de forma a abranger todos os medicamentos veterindrios -
mai s transparéncia para o setor e beneficios para a salde animal e publica.

Opcdo 4 — Reducdo dos requisitos em matéria de dados para medicamentos destinados a
mercados limitados - mais medicamentos para espécies menores e utilizacbes menores, e para
utilizagdo em caso de emergéncia.

Opcdo 5 — Reducdo dos requisitos em matéria de dados para os medicamentos destinados as
abelhas - mais medicamentos para as abelhas.

Custos e beneficios das opcdes de simplificacéo dos pr ocedimentos de autorizacao

Opcdo 7 - Reconhecimento automatico de uma autorizagdo nacional de introducdo no
mercado - menos encargos administrativos para as empresas (economias estimadas em 67,9
milhdes de euros por ano); beneficios para alivre circulagdo de medicamentos veterindrios na
Unido. As diferengas em termos de recursos, conhecimentos especializados e contexto
politico e geografico da salde animal podem afetar a forma de avaliar o processo, tornando o
parecer de uma autoridade competente especifica ndo aceitavel noutros paises.




Opcéo 8 - Procedimento unico de autorizacdo de introducdo no mercado para todos os
medicamentos - reducdo dos encargos administrativos para a industria em cerca de 67,9
milhdes de euros por ano; as entidades reguladoras em causa receiam que a falta de uma fase
de revisdo pelos pares possa afetar a qualidade das avaliaces individuais de autorizacdo de
introduc&o no mercado.

Opcdo 9 - Alargamento do dmbito do procedimento centralizado - mais flexibilidade e
escolha; economias nos encargos administrativos para a indUstria farmacéutica de 5,6 milhdes
de euros por ano.

Opcdo 10 - Embalagem e rotulagem mais simples - menos encargos administrativos para a
industria farmacéutica.

Opcdo 11 - Permitir gue 0s medicamentos veterinérios ja aprovados a nivel nacional circulem
livremente em toda a Uni&o - reducdo dos encargos administrativos para a industria em cerca
de 14,2 milhdes de euros por ano.

Custos e beneficios das opcdes de revisdo dos requisitos em matéria de dados para 0s
procedimentos de autorizacéo de introdugdo no mer cado

Opcdo 13 - Os pedidos relativos a medicamentos genéricos podem remeter para dados
ambientais - reducdo dos encargos administrativos para a industria, aumentando assim o
nimero de medicamentos genéricos, aumentando a concorréncia e baixando 0s precos para 0s
utilizadores finais. Nenhum impacto negativo previsto para o ambiente.

Opcdo 14 - Harmonizac&o dos procedimentos aplicaveis aos ensaios clinicos em toda a UE -
menos encargos administrativos para aindustria farmacéutica e beneficios para as PME.

Custos e beneficios das opcdes de simplificacéo dosrequisitos apds a autorizacao

Opcdo 16 - Farmacovigilancia com base nos riscos - reducéo dos encargos administrativos
paraaindustriano valor de 47,2 milhfes de euros por ano.

Opcdo 17 - Revisdo dos procedimentos aplicaveis a alteracdo de uma autorizagdo de
introducdo no mercado (ateractes) - reducdo dos encargos administrativos para a indastria
farmacéutica em 10,9 milhdes de euros por ano, reducéo dos custos e dos recursos para as
autoridades competentes.

Opcdo 18 - Supressdo da obrigacdo de comercializar um produto no prazo de 3 anos a contar
da aprovacdo - beneficios especialmente para as PME; aumento da disponibilidade dos
medi camentos.

Opcdo 19 - Supressdo da renovacdo automatica - reducdo dos encargos administrativos para a
industria farmacéutica no valor de cerca de 67,5 milhGes de euros por ano; medida de
eficiéncia para as autoridades competentes.

Opcdo 20 — lsentar os medicamentos veterindrios homeopaticos dos requisitos de
farmacovigilancia - simplifica os requisitos para os medicamentos homeopaticos; aumento
potencial dos riscos paraa salde animal.

Custos e beneficios das opgdes de revisdo dos incentivos para os medicamentos de
vanguarda
Opcdo 22 - Alargamento do periodo de protecdo dos dados para 0s novos medicamentos
veterinarios - beneficios para a inovagdo e maior disponibilidade de medicamentos
veterinérios.

Custos e beneficios das opgdes de clarificacdo das regras sobre as atividades de venda na
Internet, a autorizacdo de novos tratamentos, as inspecdes e a autorizacdo de
medi camentos para doencas emergentes



Opcéo 24 - Autorizac8o da venda de medicamentos veterinarios através da Internet em todos
0os Estados-Membros - melhor funcionamento do mercado interno; mais oportunidades
comerciais, maior concorréncia e, portanto, maior acessibilidade aos medicamentos
veterinérios. Beneficios em matéria de salide animal e humana. Alguns custos acrescidos para
as autoridades nacionais devido a necessidade de introduzir procedimentos para regular o
setor.

Opcdo 25 - Criacdo de um quadro para autorizar novos tratamentos - harmonizag&o neste
dominio e melhor salide animal em toda a Uni&o; melhoria do mercado interno.

Opcéo 26 - Criacdo de uma base para harmonizar os controlos a cadeia de distribuicdo de
medicamentos veterindrios - melhoria da igualdade de condi¢Bes na Unido em relacdo as
atividades de controlo. Alguns custos acrescidos para as autoridades nacionais devido a
necessi dade de melhorarem os seus programas de inspecéo.

Custos e beneficios das op¢des adicionais para reforcar a legislacdo veterinaria em matéria
de autorizacao e utilizacdo de agentes antimicrobianos nos medicamentos veterinarios
Opcdo 28 - Introducdo de medidas legidativas para permitir que sejam impostas restricdes a
autorizacdo e utilizacdo de agentes antimicrobianos veterinarios - beneficios para a salde
humana. Algumas economias para a industria farmacéutica e as autoridades nacionais
competentes, devido a reducédo do nimero de consultas. Algumas perdas de receitas no que se
refere as vendas de alguns tipos de agentes antimicrobianos. Algum impacto negativo sobre a
disponibilidade de medicamentos.

Opcdo 29 - Medidas relativas a publicidade dos medicamentos veterinérios, incluindo de
agentes antimicrobianos - menos presséo dos agricultores e dos donos de animais de
companhia junto dos medicos veterinarios para que |hes receitem determinados tipos de
agentes antimicrobianos «convenientes»; por isso, beneficios para a salde publica. Ser&o
transmitidas menos informagdes sobre 0s medicamentos veterinarios aos utilizadores finais.
Opcdo 30 - Medidas em matéria de venda de agentes antimicrobianos veterinarios - impacto
econdmico negativo significativo sobre as préticas veterinarias; ndo € claro se existe algum
efeito positivo para a salde publica.

Opcdo 31 - Introducdo de uma base juridica para a recolha obrigatéria de dados sobre a
utilizacdo de agentes antimicrobianos - alguns custos acrescidos para as autoridades
nacionais. Beneficios em matéria de salide animal e humana.

Opcoes preferidas:

As opcles preferidas foram compiladas num Unico pacote, concebido para melhorar a
disponibilidade de medicamentos veterinarios sem sacrificar a normas de salide publica e
animal e de seguranca do ambiente. Este pacote deverd permitir uma reducéo total dos
encargos administrativos para aindustria de, pelo menos, 145,4 milhdes de euros por ano.

A opcdo preferida no que se refere & autorizacdo dos medicamentos veterin&rios alarga o
ambito do procedimento centralizado (opcdo 9), tornando-o opcional e mantendo
simultaneamente a possibilidade de autorizages nacionais. Introduz flexibilidade no sistema,
embora permita que a industria farmacéutica beneficie mais do procedimento centralizado. As
medidas destinadas a simplificar a embalagem e a rotulagem dos medicamentos veterinarios
(opcéo 10), as renovagOes (opcdo 19), os procedimentos de alteracdo (opcdo 17) e a
farmacovigilancia (opgdo 16) deverdo reduzir significativamente os encargos administrativos
para a industria e, assim, libertar recursos para o desenvolvimento de medicamentos
inovadores. O pacote preferido também introduz medidas para alargar o periodo de protecéo
dos dados para o desenvolvimento de novos medicamentos, incluindo medicamentos para as



abelhas (opgdes 22 e 5), o que deverd melhorar a disponibilidade de medicamentos
veterinarios.

A eliminacdo de umaincoeréncia nalegislacdo a fim de permitir que o periodo de protecéo de
dados de seguranca abranja os dados ambientais (opcdo 13) podera trazer beneficios para a
salde animal e publica, incentivando os pedidos de medicamentos genéricos e, assim,
melhorar a competitividade dos precos. Sera também possivel para as empresas conjugar
esforgos para produzir dados sobre substancias especificas (opgdo 11), a fim de cobrir
eventuais deficiéncias em matéria de informacdes sobre a seguranca em relagdo ao ambiente
gue possam ser detetadas.

A extensdo a outros Estados-Membros de medicamentos «com legado» ja autorizados na UE
(opcéo 11) poderia reduzir os encargos administrativos a longo prazo e aumentar a gama de
medicamentos veterinarios disponiveis em toda a Unido. Isto poderia também reduzir os
pregos dos medicamentos, através de uma maior concorréncia. Além disso, a introdugdo de
uma base legidativa para a regulamentacdo da venda a retalho na Internet (opcéo 24) poderia
estimular o crescimento empresarial, reforgar a concorréncia e aumentar a acessibilidade aos
medi camentos por parte dos utilizadores finais.

As opgoes para regulamentar a autorizacdo de novos tratamentos (opgao 25), melhorar o
sistema de «cascata» (opcdo 2), reduzir os requisitos em matéria de dados para os
medicamentos destinados a mercados limitados (opcéo 4) e melhorar a base de dados de
medi camentos autorizados na Uniéo (opcéo 3) seriam benéficas para a salide animal.

Uma maior harmonizacdo dos controlos efetuados & distribuicdo de medicamentos
veterinérios (opcgdo 26) deveratrazer beneficios adicionais a salide animal e publica.

As regras da Unido aplicam-se a todos os medicamentos veterinérios, e quaisquer riscos de
seguranca para 0s animais, os utilizadores, os consumidores e o ambiente s80 0S mesmos,
Independentemente da dimensdo da empresa. Por conseguinte, ndo podem ser criadas isen¢oes
especificamente para as PME. No entanto, as suas preocupacdes foram tidas em conta, pelo
gue se propde harmonizar os procedimentos de autorizagdo dos ensaios clinicos em toda a
Unido (opcéo 14), suprimir a clausula de caducidade (opcéo 18) e introduzir medidas de apoio
as PME anivel nacional (opgéo 9).

O pacote das opcOes preferidas trata a questdo da resisténcia antimicrobiana e introduz
disposicbes para minimizar 0s riscos para a salde publica decorrentes da autorizagdo e
utilizacdo de agentes antimicrobianos (opc¢éo 28), harmonizar a recolha de dados (opgéo 31),
incentivar o desenvolvimento de agentes antimicrobianos especificos para a medicina
veterindria (opcéo 22) e clarificar as normas relativas a publicidade dos medicamentos
sujeitos a receita médico-veterindria, incluindo os agentes antimicrobianos (op¢éo 29). Estas
medidas refletem a necessidade de promover a disponibilidade continua de agentes
antimicrobianos eficazes para utilizagdo na medicina veterinaria e, a0 mesmo tempo, apoiar a
sua utilizacdo responsavel, afim de contribuir para a gestdo da resisténcia antimicrobiana nos
seres humanos.

Quanto a escolha do instrumento juridico, aluz dos artigos 114.° € 168.°, alineab), do TFUE e
tendo em conta a andlise dos problemas decorrentes da legislacdo em vigor e os objetivos da
proposta, concluiu-se que esta deve assumir aforma de um regulamento. Esta escolha permite
estabel ecer normas claras e circunstanciadas que serdo aplicaveis de modo uniforme em toda
a Unido. A escolha de um regulamento permite que os Estados-Membros conservem a sua
competéncia em matéria de concessao de autorizages de introducdo no mercado, controlo da
aplicagdo, autorizagdo de ensaios clinicos, farmacovigilancia e autorizagdo de grossistas e
retal histas de medicamentos veterinarios.



6. CONCLUSOES, MONITORIZACAO E AVALIACAO

Os principais indicadores para avaliar se a revisao alcancou ou ndo 0s seus objetivos serdo,
por exemplo, o volume de novos medicamentos veterinarios autorizados, os pedidos
apresentados pelas PME, os pedidos de alteragdes apresentados, as infracfes e os retalhistas
na Internet autorizados em toda a Unido. Estes dados serdo avaliados 10 anos apls a
implementacdo da legislacdo.
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