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1. PROBLEMOS APIBUDINIMAS

Direktyva 2001/82/EB ir Reglamentu (EB) Nr.726/2004 sukurta veterinariniy vaisty
gamybos, juy leidimy suteikimo, rinkodaros, platinimo ir naudojimo teisin¢ aplinka. Ilgainiui $i
reglamentavimo sistema buvo keifiama atsizvelgiant ] mokslo pazangg ir veterinarijos
sektoriaus poreikius. Taciau suinteresuotosios Salys ir valstybés narés iSreiSké susirtipinima,
kad galiojantys teisés aktai yra nebetinkami, ir nurodé, kad apskritai triiksta nepagrindiniy
risiy gyvinams (pvz., bitéms), retoms ar naujoms ligoms gydyti ir kai kurioms pagrindiniy
rusiy gyviny ligoms gydyti skirty veterinariniy vaisty, kuriy leidimai buty suteikti. D¢l
veterinariniy vaisty trikumo kyla dideliy gyviiny sveikatos ir gerovés problemy, didéja rizika
zmoniy sveikatai ir klostosi nepalanki ekonomin¢ ir konkurenciné ES tkininky padétis.
Veterinariniai vaistai yra privataus sektoriaus produktas, todél pramone kurti vaistus skatina
gera investicijy grgza. Veterinariniy vaisty rinka yra tarptautiné rinka, susijusi su daug rusiy
gyviny. Be to, veterinarinio vaisto rinkodaros leidimui gauti ir vaistams i$laikyti rinkoje
taikomi sudétingi reikalavimai ir procediros, d¢l jy farmacijos pramonei tenka administraciné
nasta (vertinama kaip 13 proc. visos sektoriaus apyvartos). D¢l Siy veiksniy ir inovacijy
poreikiy neatitinkanciy teisés akty sunku tikétis investicijy grazos, be to, jie yra pagrindiné
priezastis, kodél truksta prieinamy veterinariniy vaisty, kuriy leidimai bty suteikti.

2. ES VEIKSMY POREIKIS IR SUBSIDIARUMAS

Vidaus rinkos srities teisés aktai (Sutarties dél Europos Sgjungos veikimo (SESV) 114
straipsnis) ir teisés aktai, kuriais reglamentuojami vaisty kokybés ir saugumo standartai
(SESV 168 straipsnio 4 dalies b punktas), priskiriami Sgjungos ir valstybiy nariy
pasidalijamajai kompetencijai. Direktyva 2001/82/EB ir Reglamentas (EB) Nr. 726/2004
atitinkamai pagrjsti Europos bendrijos steigimo sutarties 95 straipsniu ir 152 straipsnio 4
dalies b punktu. Dél neteisingo direktyvos nuostaty perkélimo skiriasi visuomenés ir gyviiny
sveikatos apsaugos lygis ir atsirado kliti¢iy vidaus rinkos veikimui. ES lygmeniu parengus
suderintg ir proporcingg veterinariniy vaisty reglamentavimo sistemg bty sukurta geresné ir
modernesné teisin¢ aplinka ir apskritai sustiprintas veterinarijos sektorius.

3. ES INICIATYVOS TIKSLAI

Tikslas — gerinti vidaus rinkos veikimag, uztikrinti deramg gyviiny, visuomenés sveikatos ir
aplinkos apsaugos lygj ir didinti galimybes gauti vaisty visoje Sajungoje. Tod¢l reikéty gerinti
reglamentavimo aplinka, kad:

1) biity supaprastinta reglamentavimo aplinka ir sumazinta administraciné nasta;
2) bty skatinama kurti naujus veterinarinius vaistus;

3) biity supaprastinta veterinariniy vaisty apyvarta visoje ES.

4, POLITIKOS GALIMYBES

Politikos galimybés buvo suskirstytos pagal konkrecius tikslus. ,,Nesiimti naujy ES veiksmy*
(1, 6, 12, 15, 21, 23 ir 27 galimybés) — pagrindinis scenarijus, su kuriuo lyginant Sioje
ataskaitoje vertintos kitos galimybés.

Politikos galimybés, kuriomis siekiama iSplésti rinkq, kad buty prekiaujama ne tik keturiy
pagrindiniy risiy gyviinams skirtais veterinariniais vaistais



2 galimybé. Gerinti pakopy principg. Siekiama keisti pakopy principa, kad veterinarijos
gydytojai galéty rinktis geriausig prieinamg jy prizitrimy gyviny gydyma.

3 galimybé. ISplésti duomeny baze ir j ja jtraukti visus veterinarinius vaistus. Siekiama sukurti
vieng iSsamig ES duomeny baze.

4 galimybé. Sumazinti ribotoms rinkoms skirty vaisty duomeny teikimo reikalavimai.
Siekiama palengvinti kai kuriy riSiy veterinariniy vaisty leidimo suteikima.

5 galimybé. Sumazinti vaisty bitéms duomeny teikimo reikalavimai.

Politikos galimybés, kuriomis siekiama supaprastinti rinkodaros leidimo suteikimo keliose
nacionalinése rinkose procediiras

7 galimybé. Automatinis nacionalinio rinkodaros leidimo pripazinimas.

8 galimybé. Visiems vaistams taikoma viena rinkodaros leidimo suteikimo procedira.
Siekiama uZtikrinti, kad po paraiS$kos vertinimo Komisija priimty vieng sprendima arba
leidima suteikty visos valstybés narés.

9 galimybé. Platesné centralizuotos procediiros taikymo sritis. Siekiama iSplésti procediiros
taikymo sritj, kad  ja biity galima jtraukti visy rusiy vaistus.

10 galimybé. Paprastesnés pakuotés ir zenklinimas. Siekiama sudaryti salygas naudoti
standartines piktogramas ir santrumpas.

11 galimybé. Leidziama laisva nacionaliniu lygmeniu patvirtinty veterinariniy vaisty apyvarta
visoje Sajungoje. Siekiama laisvos veterinariniy vaisty, kuriy rinkodaros leidimas jau
suteiktas vienoje valstybéje naréje, apyvartos visoje ES.

Politikos galimybés, kuriomis siekiama perZiuréti rinkodaros leidimo suteikimo procediiry
duomeny teikimo reikalavimus

13 galimybé. Generiniy vaisty paraiSkose gali buti daroma nuoroda j poveikio aplinkai
duomenis.

14 galimybé. Klinikiniy tyrimy procediiry suderinimas visoje ES.

Politikos galimybés, kuriomis siekiama supaprastinti po rinkodaros leidimo suteikimo
taikomus reikalavimus

16 galimybé. Rizika grjstas farmakologinis budrumas.

17 galimybé. Rinkodaros leidimo keitimo (salygu keitimo) perziiiros procediiros. Siekiama
dar labiau supaprastinti rinkodaros leidimo salygy keitima.

18 galimybé. ISbraukti jpareigojima vaista pateikti rinkai per trejus metus nuo patvirtinimo.

19 galimybé. ISbraukti automatinj leidimo galiojimo atnaujinimo reikalavima.

20 galimybé. Homeopatiniams veterinariniams vaistams netaikyti farmakologinio budrumo

reikalavimy.

Politikos galimybés, kuriomis siekiama skatinti kurti revoliucinius vaistus

22 galimybé. Prailginti naujy veterinariniy vaisty duomeny apsaugos laikotarpj. Siekiama
prailginti visg duomeny apsaugos laikotarpj iki ne daugiau kaip 20 mety ir tam tikriems
vaistams parengti konkrecias nuostatas.

Politikos galimybés, kuriomis siekiama patikslinti maZmeninés prekybos internetu, leidimy
naujiems gydymo biidams, patikry ir vaisty naujoms ligoms gydyti leidimy taisykles

24 galimybé. Leidimas veterinarinius vaistus parduoti internetu visose valstybése narése.

25 galimybé. Sukurti sistema, pagal kuria leidimai iSduodami naujiems gydymo buidams.

26 galimybé. Parengti veterinariniy vaisty platinimo grandinés kontrolés priemoniy
suderinimo pagrindag.

4 galimybé. Sumazinti veterinariniy vaisty ribotoms rinkoms duomeny teikimo reikalavimai.




Papildomos politikos galimybés, kuriomis siekiama stiprinti veterinariniy vaisty teisés
aktus, reglamentuojancius veterinariniy antimikrobiniy medZiagy veterinariniuose
vaistuose leidimus ir tokiy medZiagy naudojimq

28 galimybé. Teisiniy priemoniy dél apribojimy veterinariniy antimikrobiniy vaisty leidime ir
veterinariniy antimikrobiniy vaisty naudojimo nustatymas.

29 galimybé. Priemonés dél veterinariniy vaisty, jskaitant antimikrobinius vaistus, reklamos.
30 galimybé. Priemonés dél mazmeninés veterinariniy antimikrobiniy vaisty prekybos.
Veterinarijos gydytojams nebiity leidziama tiekti antimikrobiniy vaisty gyviinams.

31 galimybé. Privalomo duomenuy apie antimikrobiniy vaisty naudojima rinkimo teisinio
pagrindo nustatymas.

5. POLITIKOS GALIMYBIY VERTINIMAS IR LYGINIMAS

Pagrindinés politikos galimybiy sgnaudos ir nauda
Pagrindinis naudotas scenarijus — ,nesiimti naujy ES veiksmy“ (nekeisti galiojanciy
nuostaty).

Galimybiy, kuriomis siekiama iSplésti rinka, kad buty prekiaujama ne tik keturiy
pagrindiniy rii§iy gyviinams skirtais veterinariniais vaistais, sgnaudos ir nauda

2 galimybé. Gerinti pakopy principg. Nauda gyviiny sveikatos ir gerovés poziliriu; toliau
uztikrinama maisto sauga, visuomenés sveikata ir aplinkos apsauga.

3 galimybé. I$plésti duomeny baze ir | jg jtraukti visus veterinarinius vaistus. Skaidresnis
sektorius ir nauda gyviiny ir visuomengs sveikatos pozitiriu.

4 galimybé. SumaZzinti vaisty ribotoms rinkoms duomeny teikimo reikalavimai. Daugiau
vaisty nepagrindiniy rasiy gyvinams ir retesniam naudojimui, taip pat naudojimui
ekstremaliosiomis situacijomis.

5 galimybé. Sumazinti vaisty bitéms duomeny teikimo reikalavimai. Daugiau vaisty bitéms.

Galimybiy, kuriomis siekiama supaprastinti leidimo suteikimo procediiras, sanaudos ir
nauda

7 galimybé. Automatinis nacionalinio rinkodaros leidimo pripazinimas. Mazesné
administraciné nasta bendrovéms (apytikriai sutaupoma 67,9 min. EUR per metus); nauda
laisvo veterinariniy vaisty judéjimo Sajungoje poziiriu. IStekliy, Ziniy, politinio konteksto ir
gyviny sveikatos pagal geografing padét] skirtumai gali turéti poveikio dokumenty rinkinio
vertinimui, tod¢él konkrecios kompetentingos institucijos nuomoné gali biiti nepriimtina
kitoms Salims.

8 galimybé. Visiems vaistams taikoma viena rinkodaros leidimo suteikimo procedira. Apie
67,9 min. EUR per metus mazesné administraciné naSta pramonei. Reguliavimo institucijy
teigimu, praleidus tarpusavio vertinimo etapa gali buti padarytas poveikis atskiry rinkodaros
leidimy vertinimo kokybei.

9 galimybé. Platesné centralizuotos procediiros taikymo sritis. Daugiau lankstumo ir
pasirinkimo; farmacijos pramon¢ dél sumaz¢jusios administracinés nasStos sutaupo 5,6 min.
EUR per metus.

10 galimybé. Paprastesnés pakuotés ir Zenklinimas. MaZesn¢ administraciné nasta farmacijos
pramonei.

11 galimybé. LeidZiama laisva nacionaliniu lygmeniu patvirtinty veterinariniy vaisty apyvarta
visoje Sajungoje. Apie 14,2 min. EUR per metus mazesné administraciné nasta pramonei.

Galimybiy, kuriomis siekiama perziaréti rinkodaros leidimo suteikimo procediiry
duomenuy teikimo reikalavimus, sanaudos ir nauda

13 galimybé. Generiniy vaisty paraiSkose gali biiti daroma nuoroda j poveikio aplinkai
duomenis. Dél mazesnés administracinés naStos pramonei padaug€ja generiniy vaisty,
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padid¢ja konkurencija ir maz¢ja kainos galutiniams naudotojams. Nesitikima jokio neigiamo
poveikio aplinkai.

14 galimybé. Klinikiniy tyrimy procediiry suderinimas visoje ES. MaZesné administraciné
nasta farmacijos pramonei ir nauda MV] pozitriu.

Galimybiy, kuriomis siekiama supaprastinti po leidimo suteikimo taikomus
reikalavimus, sanaudos ir nauda

16 galimybé. Rizika gristas farmakologinis budrumas. 47,2 min. EUR per metus mazesné
administraciné nasta pramonei.

17 galimybé. Rinkodaros leidimo keitimo (salygy keitimo) perzitiros procediros. 10,9 min.
EUR per metus mazesné administraciné nasta farmacijos pramonei, mazesnés kompetentingy
institucijy sanaudos ir iStekliai.

18 galimybé. ISbraukti jpareigojimg vaistg pateikti rinkai per trejus metus nuo patvirtinimo.
Visy pirma nauda MV] poziiiriu; daugiau galimybiy gauti vaisty.

19 galimybé. ISbraukti automatinj leidimo galiojimo atnaujinimo reikalavimg. Apie 67,5 mln.
EUR per metus mazesné administraciné nasta farmacijos pramonei; kompetentingy institucijy
veiksminguma didinanti priemoné.

20 galimybé. Homeopatiniams veterinariniams vaistams netaikyti farmakologinio budrumo
reikalavimy. Supaprastinami homeopatiniy vaisty reikalavimai; gali padidéti rizika gyviiny
sveikatai.

Galimybiy, kuriomis siekiama perZiuréti revoliuciniy vaisty kiirimo paskatas, sqnaudos ir
nauda

22 galimybé. Prailginti naujy veterinariniy vaisty duomeny apsaugos laikotarpj. Nauda
inovacijy pozitriu ir didesnés galimybés gauti veterinariniy vaisty.

Politikos galimybiy, kuriomis siekiama patikslinti maZmeninés prekybos internetu, leidimy
naujiems gydymo biidams, patikry ir vaisty naujoms ligoms gydyti leidimy taisykles,
sgnaudos ir nauda

24 galimybé. Leidimas veterinarinius vaistus parduoti internetu visose valstybése narése.
Geresnis vidaus rinkos veikimas; daugiau verslo galimybiy; didesné konkurencija ir didesnés
galimybés gauti veterinariniy vaisty. Nauda gyviiny ir Zmoniy sveikatos pozitriu. Siek tiek
padidéjusios nacionaliniy institucijy sgnaudos sektoriaus reguliavimo procediiroms nustatyti.
25 galimybé. Sukurti sistema, pagal kurig leidimai iSduodami naujiems gydymo biidams.
Srities suderinimas ir geresné gyviiny sveikata visoje Sajungoje; geriau veikianti vidaus rinka.
26 galimybé. Parengti veterinariniy vaisty platinimo grandinés kontrolés priemoniy
suderinimo pagrindg. Geresnés vienodos salygos visoje Sajungoje kontrolés priemonéms
taikyti. Siek tiek padidéjusios nacionaliniy institucijy sanaudos patikry programoms tobulinti.

Papildomy galimybiy, kuriomis siekiama stiprinti veterinariniy vaisty srities teisés aktus,
reglamentuojancius antimikrobiniy medZiagy veterinariniuose vaistuose leidimus ir tokiy
medZiagy naudojimq, sqnaudos ir nauda
28 galimybé. Teisiniy priemoniy dél apribojimy veterinariniy antimikrobiniy vaisty leidime ir
veterinariniy antimikrobiniy vaisty naudojimo nustatymas. Nauda Zzmoniy sveikatos pozitriu.
Sumazinus kreipimysi skaiciy Siek tiek sumazéja farmacijos pramonés ir nacionaliniy
kompetentingy institucijy sanaudos. Siek tiek sumaZéjusios tam tikry rii§iy antimikrobiniy
vaisty pardavimo pajamos. Nedidelis neigiamas poveikis galimybiy gauti vaisty poziiiriu.
29 galimybé. Priemonés d¢l veterinariniy vaisty, jskaitant antimikrobinius vaistus, reklamos.
Mazesnis tkininky ir gyviny augintiniy savininky spaudimas veterinarijos gydytojams
iSrasyti tam tikry risiy ,,tinkamus* antimikrobinius vaistus, taigi ir nauda Zzmoniy sveikatos
pozitriu. Maziau informacijos apie veterinarinius vaistus galutiniams naudotojams.
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30 galimybé. Priemonés dél mazmeninés veterinariniy antimikrobiniy vaisty prekybos.
Didelis neigiamas ekonominis poveikis veterinarinei veiklai; neaisku, ar biity didelio teigiamo
poveikio visuomengs sveikatai.

31 galimybé. Privalomo duomeny apie antimikrobiniy vaisty naudojimg rinkimo teisinio
pagrindo nustatymas. Siek tiek padidéjusios nacionaliniy institucijy sgnaudos. Nauda gyviiny
ir visuomenés sveikatos pozitriu.

Pasirinktos galimybés

Pasirinktos galimybés sujungtos i vieng paketa, kuriuo siekiama didinti galimybes gauti
veterinariniy vaisty nesumazinant visuomenés ir gyviiny sveikatos ir saugumo aplinkai
standarty. Pagal paketa administraciné nasta pramonei sumazéty maziausiai 145,4 mln. EUR
per metus.
Pagal pasirinkta galimybe dél veterinariniy vaisty rinkodaros leidimy iSpleciama
centralizuotos procediiros taikymo sritis (9 galimybé), nustatoma, kad §i procediira yra
neprivaloma, ir kartu palieckama galimybé¢ rinkodaros leidima suteikti nacionaliniu lygmeniu.
Sistema tampa lankstesné, taCiau kartu farmacijos pramoné gali daugiau naudotis
centralizuota procediira. Taikant priemones, skirtas supaprastinti vaisto pakuotes ir
zenklinimg (10 galimybé¢), leidimo galiojimo atnaujinimg (19 galimybe¢), leidimo salygy
keitimo procediiras (17 galimyb¢) ir farmakologinj budrumg (16 galimybé), turéty gerokai
sumaz¢ti pramonei tenkanti administraciné nasta ir dél to atsirasty iStekliy naujovisky vaisty
kiirimui. Pasirinkty galimybiy paketu taip pat nustatomos priemonés, skirtos prailginti naujai
sukurty vaisty, iskaitant vaistus bitéms, duomeny apsaugos laikotarpi (22 ir 5 galimybés), o
tai turéty padidinti galimybes gauti veterinariniy vaisty.
Pasalinus teis¢s akty neatitikimus tam, kad saugumo duomeny apsaugos laikotarpis biity
taikomas ir poveikio aplinkai duomenims (13 galimyb¢), gali padidéti nauda gyviny ir
visuomenés sveikatos poziiiriu ir skatinama teikti generiniy vaisty paraiskas, taip didinant
kainy konkurencinguma. Be to, bendrovés galés kartu rinkti duomenis apie tam tikras
medziagas (11 galimybe¢) ir uZpildyti visas nustatytas informacijos apie saugumg aplinkai
spragas.
D¢l laisvos vaisty, kuriy rinkodaros leidimai jau suteikti ES, apyvartos (11 galimybe¢) biity
galima ilgainiui sumazinti administracing nastg ir padidinti veterinariniy vaisty, kuriy biity
galima gauti visoje Sgjungoje, asortimentg. Taip pat dél to padidéjus konkurencijai biity
galima mazinti vaisty kainas. Be to, nustaCius mazmeninés prekybos internetu
reglamentavimo teising baz¢ (24 galimyb¢), biity galima skatinti verslo augima, didinti
konkurencijg ir galimybes galutiniams naudotojams gauti vaisty.
Pagal galimybes reglamentuoti rinkodaros leidimus naujiems gydymo biidams (25 galimybé¢),
gerinti pakopy principo taikymg (2 galimybé), mazinti vaisty ribotoms rinkoms duomeny
teikimo reikalavimus (4 galimybe¢) ir tobulinti vaisty, kuriy leidimai suteikti Sajungoje,
duomeny baze (3 galimybe¢), bty teikiama nauda gyviiny sveikatos pozitriu.
Sustiprinus veterinariniy vaisty platinimo kontrolés priemoniy derinimg (26 galimyb¢) dar
padidéty nauda gyviny ir visuomenés sveikatos poziiiriu.
Sajungos taisyklés taikomos visiems veterinariniams vaistams, o rizika Zmoniy, naudotojy,
vartotojy ir aplinkos saugumui yra tokia pati, nepriklausomai nuo verslo jmonés dydzio.
Todél neturéty biiti daroma iSimc¢iy biitent MVI. Vis délto | MVI iSreiksSta susirlipinimg
atsizvelgta ir sitiloma visoje Sgjungoje suderinti klinikiniy bandymy leidimy procediras (14
galimybé¢), panaikinti laikino galiojimo iSlyga (18 galimyb¢) ir nustatyti priemones, skirtas
padéti MVI nacionaliniu lygmeniu (9 galimybé).
Pasirinkty galimybiy paketu siekiama spresti atsparumo antimikrobinéms medziagoms
klausima, taip pat nustatomos nuostatos, skirtos mazinti rizikg visuomenés sveikatai, kuri kyla
dél antimikrobiniy vaisty leidimy ir naudojimo (28 galimybé¢), suderinti duomeny rinkimo
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reikalavimus (31 galimybé), skatinti veterinarijos sri¢iai skirty antimikrobiniy vaisty kiirima
(22 galimyb¢) ir patikslinti receptiniy vaisty, jskaitant antimikrobinius vaistus, reklamos
taisykles (29 galimyb¢). Rengiant §ias priemones atsizvelgiama j biitinybe nuolat uZztikrinti
galimybes gauti veiksmingy, veterinarijos sri¢iai skirty antimikrobiniy vaisty, kartu remti jy
atsakingag naudojima ir prisidéti prie Zmonése esanCiy mikrooganizmy atsparumo
antimikrobinéms medziagoms mazinimo.

Renkantis teising priemon¢ buvo atsizvelgta | galiojanCiuose teisés aktuose nustatyty
problemy analizg, pasiiilymo tikslus ir SESV 114 straipsnj ir 168 straipsnio b dalj, ir padaryta
iSvada, kad turéty buti pateiktas reglamento pasiilymas. Jame biity nustatytos aiskios ir
iSsamios taisykleés, kurios visoje Sajungoje bity taikomos vienodai. Pasirinkus reglamenta
valstybéms naréms vis délto leidziama savo kompetencija suteikti rinkodaros leidimus,
uztikrinti jy laikymasi, leisti vykdyti klinikinius tyrimus, stebéti farmakologinj budrumg ir
suteikti veterinariniy vaisty didmeniniy platintojy ir mazmeniniy prekiautojy leidimus.

6. ISVADOS, STEBESENA IR VERTINIMAS

Pagrindiniai rodikliai, leisiantys jvertinti, ar atlikus perzitira pasiekti nustatyti tikslai, bus,
pvz., naujy veterinariniy vaisty, kuriy leidimai bus suteikti, MV] pateikty paraisSky, paraisky
keisti leidimo sglygas, pazeidimy ir mazmeniniy prekiautojy internetu, kuriems bus suteiktas
leidimas visoje Sajungoje, skaiius. Sie duomenys bus jvertinti po 10 mety nuo teisés akto
igyvendinimo.
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