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1. OKRESLENIE PROBLEMU

W dyrektywie 2001/82/WE 1 rozporzadzeniu (WE) nr 726/2004 zapewnia si¢ otoczenie
prawne w odniesieniu do wytwarzania, dopuszczania do obrotu, wprowadzania do obrotu,
dystrybucji 1 stosowania lekow weterynaryjnych. Na przestrzeni lat przedmiotowe ramy
regulacyjne byly zmieniane w odpowiedzi na postep naukowy i potrzeby sektora
weterynaryjnego. Zainteresowane strony i panstwa czlonkowskie wyrazily jednak obawy, ze
obecne przepisy nie sg juz adekwatne do zaktadanych celow i zglosily ogdlny brak
weterynaryjnych produktéw leczniczych dopuszczonych do obrotu w odniesieniu do rzadkich
gatunkow (takich jak pszczoty), w odniesieniu do rzadkich i nowo wystepujacych choréb oraz
niektorych chorob u gtownych gatunkéw. Przedmiotowy brak weterynaryjnych produktéw
leczniczych stwarza istotne problemy zwigzane ze zdrowiem zwierzat i ich dobrostanem,
zwigkszone ryzyko dla zdrowia ludzkiego oraz niekorzystne skutki gospodarcze 1
niekorzystng sytuacje konkurencyjng dla chowu zwierzat w UE.

Weterynaria jest sektorem medycyny prywatnej i w zwigzku z tym innowacja produktowa w
tej branzy uzalezniona jest od korzystnych zwrotéw z inwestycji. Rynek weterynaryjnych
produktow leczniczych jest rynkiem nastawionym na wiele gatunkdw zwierzat i dziata na nim
wiele panstw. Ponadto wymogi i procedury w zakresie uzyskiwania pozwolenia na
dopuszczenie do obrotu weterynaryjnego produktu leczniczego 1 utrzymywania go w obrocie
sa ztozone i1 tworzg obcigzenia administracyjne dla przemystu farmaceutycznego (szacuje sig,
ze wynoszg one 13 % catkowitego obrotu sektora). Czynniki te, jak rowniez przepisy, ktore
nie sg dostosowane do innowacji, przeszkadzaja w uzyskiwaniu zyskow z inwestycji i leza u
podstaw problemu, jakim jest brak dostepnosci dopuszczonych do obrotu weterynaryjnych
produktow leczniczych.

2. POTRZEBA DZIALAN NA POZIOMIE UE I POMOCNICZOSC

Prawodawstwo w obszarze rynku wewngtrznego (art. 114 Traktatu o funkcjonowaniu Unii
Europejskiej — TFUE) oraz dotyczace norm jakosci i bezpieczenstwa produktéw leczniczych
(art. 168 ust. 4 lit. b) TFUE) wchodzi w zakres wspdlnych kompetencji Unii 1 panstw
cztonkowskich. Art. 95 i art. 152 ust. 4 lit b) Traktatu o funkcjonowaniu Unii Europejskiej
stanowig odpowiednio podstawe dla dyrektywy 2001/82/WE 1 rozporzadzenia (WE) nr
726/2004. Nieprawidtowa transpozycja przepisow dyrektywy doprowadzita do réznych
poziomow ochrony zdrowia publicznego i zdrowia zwierzat oraz do wystgpowania przeszkod
w funkcjonowaniu rynku wewngtrznego. Podjecie dzialania w zakresie opracowania
zharmonizowanych i1 proporcjonalnych ram regulacyjnych w odniesieniu do weterynaryjnych
produktow leczniczych na poziomie UE przyczynitoby si¢ do utworzenia udoskonalonego,
nowoczesnego otoczenia prawnego, prowadzac do ogdlnej poprawy funkcjonowania sektora
weterynaryjnego.

3. CELE INICJATYWY UE

Celem jest poprawa funkcjonowania rynku wewngtrznego przy jednoczesnym utrzymaniu
poziomu zdrowia zwierzat, zdrowia publicznego 1 ochrony $rodowiska oraz poprawieniu
dostepnosci lekéw w calej Unii. Bedzie to wymagalo poprawy otoczenia regulacyjnego w
celu:

1) uproszczenia otoczenia regulacyjnego i zmniejszenia obcigzenia administracyjnego;
2) stymulowania opracowywania nowych lekow weterynaryjnych;
3) ulatwienia obrotu weterynaryjnymi produktami leczniczymi na terenie calej UE.



4. WARIANTY STRATEGICZNE

Warianty strategiczne pogrupowano wedtug celow szczegdlowych. Wariant ,,brak nowych
dziatan ze strony UE” (warianty 1, 6, 12, 15, 21, 23, 27) zostal przyjety jako scenariusz
odniesienia, na podstawie ktérego w niniejszym sprawozdaniu oceniano inne warianty.

Warianty strategiczne polegajqgce na rozszerzania rynku na gatunki inne niz cztery glowne
gatunki zwierzgt

Wariant 2 — Poprawienie kaskady — zmodyfikowanie kaskady w celu umozliwienia lekarzom
weterynarii wybrania najlepszej dostepnej metody leczenia dla zwierzat pozostajacych pod
ich opieka.

Wariant 3 — Powiekszenie bazy danych, tak aby obejmowata wszystkie weterynaryjne
produkty lecznicze — w celu utworzenia jednej, kompleksowej bazy danych UE.

Wariant 4 — Ograniczone wymogi dotyczace danych w odniesieniu do produktoéw leczniczych
przeznaczonych na ograniczone rynki — w celu utatwienia dopuszczania niektorych rodzajow
weterynaryjnych produktow leczniczych.

Wariant 5 — Ograniczone wymogi dotyczace danych w odniesieniu do produktéw leczniczych
przeznaczonych dla pszczoét.

Warianty strategiczne polegajgce na uprosiczeniu procedur uzyskiwania pozwolenia na
dopuszczenie do obrotu na wielu rynkach krajowych.

Wariant 7 — Automatyczne uznawanie pozwolen na dopuszczenie do obrotu wydanych w
procedurze krajowej.

Wariant 8 — Jedna procedura wydawania pozwolen na dopuszczenie do obrotu w odniesieniu
do wszystkich produktow — w celu zapewniania, aby w nastgpstwie oceny wniosku Komisja
przyjmowala jedng decyzje lub wszystkie panstwa cztonkowskie wydawaty pozwolenie.
Wariant 9 — Szerszy zakres wspolnotowej scentralizowane] procedury wydawania pozwolen —
w celu rozszerzenia zakresu procedury, aby byta ona dostegpna w odniesieniu do wszystkich
rodzajow produktow.

Wariant 10 — Prostsze opakowanie i oznakowanie opakowania — w celu dopuszczenia
stosowania standardowych piktogramow i skrotow.

Wariant 11 — Zatwierdzone juz na szczeblu krajowym weterynaryjne produkty lecznicze
dopuszczone do swobodnego obrotu w catej Unii — w celu ,,rozprowadzenia” w catej UE
»dotychczasowych” weterynaryjnych produktow leczniczych, w odniesieniu do ktorych
otrzymano juz pozwolenie na dopuszczenie do obrotu w jednym panstwie cztonkowskim.

Warianty strategiczne polegajgce na przeprowadzeniu przeglgdu wymogow dotyczgcych
danych w odniesieniu do procedur wydawania pozwolenia na dopuszczenie do obrotu
Wariant 13 — Wnioski w_sprawie lekéw odtwoérczych moga odnosi¢ sie do danych
srodowiskowych.

Wariant 14 — Harmonizacja procedur badan klinicznych w catej UE.

Warianty strategiczne polegajgce na uproszczeniu wymogow po dopuszczeniu do obrotu
Wariant 16 — Nadzér nad bezpieczenstwem farmakoterapii oparty na analizie ryzyka.

Wariant 17 — Przeglad procedur majacych na celu zmiane pozwolenia na dopuszczenie do
obrotu (zmiany) — w celu dalszego uproszczenia procedury wprowadzania zmian w
pozwoleniach na dopuszczenie do obrotu.

Wariant 18 — Wyeliminowanie obowiazku wprowadzenia produktu do obrotu w ciagu trzech
lat od jego zatwierdzenia.

Wariant 19 — Usuniecie automatycznego wymogu w_odniesieniu do przedluzania waznosci

pozwolenia.




Wariant 20 — Zwolnienie homeopatycznych lekow weterynaryjnych z wymogow w zakresie
nadzoru nad bezpieczenstwem farmakoterapii.

Warianty strategiczne w odniesieniu do przelomowych lekow

Wariant 22 — Wydluzenie okresu ochrony danych w odniesieniu do nowych lekow
weterynaryjnych: w celu wydluzenia ogolnego okresu ochrony danych do maksymalnie
dwudziestu lat i utworzenia szczeg6élnych przepiséw w odniesieniu do okreslonych lekow.

Warianty strategiczne polegajgce na wyjasnieniu zasad dotyczgcych internetowej sprzedazy
detalicznej, pozwolenia na nowe metody leczenia, kontroli oraz pozwolenia na leki
przeznaczone do leczenia nowo wystepujgcych chorob.

Wariant 24 — Pozwolenie na sprzedaz lekow weterynaryjnych przez internet we wszystkich
panstwach cztonkowskich.

Wariant 25 — Ustanowienie ram w celu dopuszczania nowych metod leczenia.

Wariant 26 — Ustanowienie podstawy w celu zharmonizowania kontroli fancucha dystrybucji
lekéw weterynaryjnych.

Wariant 4 — Ograniczone wymogi dotyczace danych w odniesieniu do lekéw weterynaryjnych
przeznaczonych na ograniczone rynki.

Dodatkowe warianty strategiczne polegajgce na wzmocnieniu przepisow w dziedzinie lekow
weterynaryjnych w zakresie dopuszczania i stosowania weterynaryjnych srodkow
przeciwdrobnoustrojowych w weterynarii

Wariant 28 — Wprowadzenie $rodkéw ustawodawczych majacych na celu umozliwienie
naktadania ograniczen w zakresie dopuszczania i stosowania weterynaryjnych $rodkéw
przeciwdrobnoustrojowych.

Wariant 29 — Srodki dotyczace reklamowania weterynaryjnych produktéw leczniczych, w

tym srodkow przeciwdrobnoustrojowych.
Wariant 30 — Srodki dotyczace detalicznego handlu weterynaryjnymi _$rodkami
przeciwdrobnoustrojowymi — Lekarze weterynarii nie mogliby dostarcza¢ $rodkow
przeciwdrobnoustrojowych dla zwierzat.

Wariant 31 — Wprowadzenie podstawy prawne] w_odniesieniu do obowigzkowego

gromadzenia danych dotyczacych stosowania srodkéw przeciwdrobnoustrojowych.

5. OCENA WARIANTOW STRATEGICZNYCH I POROWNANIE WARIANTOW

Gtéwne koszty i korzysci wynikajgce z wariantéw strategicznych
Zastosowanym scenariuszem odniesienia byt ,,brak nowych dziatan ze strony UE” (zadnych
zmian w obecnych przepisach).

Koszty i korzysci w przypadku wariantow polegajacych na rozszerzeniu rynku na
gatunki inne niz cztery glowne gatunki zwierzat

Wariant 2 — Poprawienie kaskady — korzysci dla zdrowia zwierzat 1 ich dobrostanu;
bezpieczenstwo zywnosci, zdrowie publiczne 1 ochrona $rodowiska nadal beda
zagwarantowane.

Wariant 3 — Rozbudowanie bazy danych, tak aby obejmowata wszystkie leki weterynaryjne —
wieksza przejrzystos¢ dla sektora oraz korzysci dla zdrowia zwierzat 1 zdrowia publicznego.
Wariant 4 — Ograniczone wymogi dotyczace danych w odniesieniu do lekow przeznaczonych
na ograniczone rynki — wiecej lekow przeznaczonych dla rzadkich gatunkoéw i do rzadkiego
stosowania oraz do stosowania w nagtych przypadkach.




Wariant 5 — Ograniczone wymogi dotyczace danych w odniesieniu do lekéw przeznaczonych
dla pszczo6t — wigcej lekow przeznaczonych dla pszczot.

Koszty i korzysci w przypadku wariantéw majacych na celu uproszczenie procedur
wydawania pozwolen

Wariant 7 — Automatyczne uznawanie pozwolen na dopuszczenie do obrotu wydanych w
procedurze krajowe] — zmniejszone obcigzenia administracyjne dla przedsigbiorstw
(szacowane oszczgdnosci w wysokosci 67,9 mln EUR rocznie); korzysci dla swobodnego
przeptywu lekéw weterynaryjnych w Unii. Roznice w zasobach, wiedzy fachowej, konteks$cie
politycznym 1 zdrowiu zwierzat na poszczegolnych obszarach geograficznych moga mieé
wptyw na ocen¢ dokumentacji, prowadzac do wydania przez okre§lony wiasciwy organ
opinii, ktora dla innych panstw jest nie do przyje¢cia.

Wariant 8 — Jedna procedura wydawania pozwolen na dopuszczenie do obrotu w odniesieniu
do wszystkich produktéw — zmniejszone obcigzenie administracyjne dla sektora o okoto 67,9
mlin EUR rocznie. Organy regulacyjne wyrazaja obawe, ze brak etapu wzajemnej oceny moze
wptynac¢ na jako$¢ poszczegdlnych ocen dotyczacych pozwolenia na dopuszczenie do obrotu.
Wariant 9 — Szerszy zakres procedury scentralizowanej — wigksza elastyczno$¢ i wybor;
oszczednosci zwigzane z obcigzeniami administracyjnymi dla przemystu farmaceutycznego w
wysokosci 5,6 mln EUR rocznie.

Wariant 10 — Prostsze opakowanie i oznakowanie opakowania — zmniejszone obcigzenie
administracyjne dla przemyshu farmaceutycznego.

Wariant 11 — Dopuszczenie weterynaryjnych produktéow leczniczych, ktore zostaly juz
zatwierdzone na szczeblu krajowym, do swobodnego obrotu w calej Unii — zmniejszone
obcigzenia administracyjne dla sektora o okoto 14,2 min EUR rocznie.

Koszty i korzysci w przypadku wariantow polegajacych na przeprowadzeniu przegladu
wymogoéw dotyczacych danych w odniesieniu do procedur wydawania pozwolenia na
dopuszczenie do obrotu

Wariant 13 — Whnioski w sprawie lekéw odtwdrczych moga odnosi¢ si¢ do danych
srodowiskowych — zmniejszone obcigzenie administracyjne dla sektora, skutkujace wzrostem
liczby lekéw odtworczych, zwigkszeniem konkurencji, a przez to obnizeniem cen dla
uzytkownikéw koncowych. Nie przewidziano zadnego negatywnego wptywu na srodowisko.
Wariant 14 — Harmonizacja procedur badan klinicznych w catej UE — zmniejszone obcigzenia
administracyjne dla przemystu farmaceutycznego i korzysci dla MSP.

Koszty i korzysci w przypadku wariantow polegajacych na upraszczaniu wymogow po
dopuszczeniu do obrotu

Wariant 16 — Nadzoér nad bezpieczenstwem farmakoterapii oparty na analizie ryzyka —
zmniejszone obcigzenia administracyjne dla sektora o okoto 47,2 mln EUR rocznie.

Wariant 17 — Przeglad procedur majacych na celu zmiang pozwolenia na dopuszczenie do
obrotu (zmiany) — zmniejszone obcigzenia administracyjne dla przemystu farmaceutycznego
0 10,9 mln EUR w skali roku, ograniczone koszty i zasoby wlasciwych organow.

Wariant 18 — Usuniecie obowigzku wprowadzenia produktu do obrotu w ciggu trzech lat od
jego zatwierdzenia — korzysci w szczegodlnosci dla MSP; wigksza dostepnosé lekow.

Wariant 19 — Usuniecie wymogu w zakresie przedluzania wazno$ci pozwolenia —
zmniejszone obcigzenia administracyjne dla przemystu farmaceutycznego o okoto 67,5 min
EUR rocznie; srodek ukierunkowany na efektywnos¢ dla wtasciwych organdw.

Wariant 20 — Zwolnienie homeopatycznych lekéw weterynaryjnych z wymogéw w zakresie
nadzoru nad bezpieczenstwem farmakoterapii — uproszczone wymogi w odniesieniu do lekow
homeopatycznych; potencjalnie wigksze ryzyko dla zdrowia zwierzat.




Koszty i korzysci w przypadku wariantow polegajgcych na przeprowadzeniu przeglgdu
zachet dotyczgcych przelomowych lekow

Wariant 22 — Wydluzenie okresu ochrony danych w odniesieniu do nowych lekéw
weterynaryjnych — korzysci pod wzgledem innowacji i lepszej dostepnosci weterynaryjnych
produktow leczniczych.

Koszty i korzysci w przypadku wariantow polegajgcych na wyjasnieniu zasad dotyczgcych
detalicznej sprzedaiy internetowej, pozwolenia na nowe metody leczenia, kontroli oraz
pozwolenia na leki przeznaczone do leczenia nowo wystepujgcych chorob.

Wariant 24 — Pozwolenie na sprzedaz lekow weterynaryjnych przez internet we wszystkich
panstwach czlonkowskich — lepsze dziatanie rynku wewngtrznego; wigcej mozliwosci
biznesowych; zwigkszona konkurencja, a przez to wigksza dostgpnos¢ lekoéw
weterynaryjnych. Korzys$ci dla zdrowia zwierzat 1 zdrowia ludzkiego. Pewne zwigkszone
koszty, jakie poniosg organy krajowe w zwigzku z wprowadzeniem procedur majacych na
celu regulacje sektora.

Wariant 25 — Ustanowienie ram w celu dopuszczenia nowych metod leczenia — harmonizacja
obszaru 1 lepsze zdrowie zwierzat w catej Unii; lepiej funkcjonujacy rynek wewnetrzny.
Wariant 26 — Ustanowienie podstawy w celu zharmonizowania kontroli fancucha dystrybucji
lekéw weterynaryjnych — bardziej wyrownane szanse w catej Unii pod wzgledem dziatan
kontrolnych. Pewne zwigkszone koszty, jakie poniosa organy krajowe w zwigzku z
ulepszaniem swoich programow kontroli.

Koszty i korzysci dodatkowych wariantow polegajgcych na wzmocnieniu przepisow w
dziedzinie weterynarii w odniesieniu do dopuszczania i stosowania weterynaryjnych
srodkow przeciwdrobnoustrojowych

Wariant 28 — Wprowadzenie $rodkéw ustawodawczych majacych na celu umozliwienie
nakfadania ograniczen w zakresie dopuszczania i1 stosowania weterynaryjnych $rodkéw
przeciwdrobnoustrojowych — korzysci dla zdrowia ludzkiego. Pewne oszczgdnosci dla
przemystu farmaceutycznego i wlasciwych organow krajowych wynikajace z ograniczonej
liczby postgpowan wyjasniajacych. Pewne straty w dochodach zwigzane sprzedaza niektorych
rodzajow S$rodkow przeciwdrobnoustrojowych. Pewien negatywny wplyw na dost¢pnosé
lekow.

Wariant 29 — Dziatania w zakresie reklamowania lekéw weterynaryjnych, w tym Srodkéw
przeciwdrobnoustrojowych — mniejszy nacisk ze strony rolnikdw i wlascicieli zwierzat
domowych na lekarzy weterynarii w odniesieniu do przepisywania okreslonych rodzajow
,»odpowiednich” srodkoéw przeciwdrobnoustrojowych, z czego wynikajg korzysci dla zdrowia
publicznego. Uzytkownikom koncowym przekazywanych jest mniej informacji na temat

lekoéw weterynaryjnych.
Wariant 30 — Srodki w zakresie detalicznego handlu weterynaryjnymi $rodkami
przeciwdrobnoustrojowymi — znaczacy negatywny wplyw gospodarczy na praktyki

weterynaryjne; nie jest jasne, czy wystepuje jakikolwiek istotny pozytywny skutek dla
zdrowia publicznego.

Wariant 31 — Wprowadzenie podstawy prawnej w odniesieniu do obowigzkowego
gromadzenia danych dotyczacych stosowania $rodkéw przeciwdrobnoustrojowych — pewne
zwiekszone koszty ponoszone przez organy krajowe. Korzysci dla zdrowia zwierzat 1 zdrowia
publicznego.

Preferowany wybor wariantow:




Preferowane warianty potaczono w jeden pakiet, ktorego celem jest poprawienie dostepnosci
weterynaryjnych produktéw leczniczych bez rezygnowania z norm w zakresie zdrowia
publicznego i zdrowia zwierzat oraz bezpieczenstwa dla srodowiska. W ramach tego pakietu
nastgpi catkowite zmniejszenie obcigzen administracyjnych dla sektora rzedu co najmniej
145,4 mln EUR w skali roku.

Preferowany wariant dotyczacy wydawania pozwolen na leki weterynaryjne prowadzi do
poszerzenia zakresu scentralizowanej procedury wydawania pozwolen (wariant 9), przez co
procedura nabiera charakteru fakultatywnego, natomiast zachowana zostaje mozliwo$¢
wydawania pozwolen krajowych. W ramach tego wariantu system staje si¢ elastyczny, a
jednoczesnie przemyst farmaceutyczny nadal dysponuje mozliwoscia korzystania w
wiekszym stopniu z scentralizowanej procedury wydawania pozwolen. Srodki majace na celu
uproszczenie opakowania 1 oznakowania opakowania lekéw weterynaryjnych (wariant 10),
przedtuzen waznosci pozwolenia (wariant 19), procedur zmian (wariant 17) i nadzoru nad
bezpieczenstwem farmakoterapii (wariant 16) powinny prowadzi¢ do znaczacego
zmniejszenia obcigzen administracyjnych sektora i w zwiazku z tym uwolni¢ zasoby na
potrzeby opracowania innowacyjnych lekéw. W ramach preferowanego pakietu
wprowadzone zostaja rowniez Srodki wydhluzajace okres ochrony danych dotyczacych
nowych osiggnie¢, w tym lekéw dla pszczot (warianty 22 1 5), ktore to srodki powinny
poprawi¢ dostgpnos¢ weterynaryjnych produktéw leczniczych.

Eliminacja braku spdjnosci z przepisami w celu objecia danych srodowiskowych okresem
ochrony danych dotyczacych bezpieczenstwa (wariant 13) mogtaby przynie$¢ korzysci dla
zdrowia zwierzat 1 zdrowia publicznego dzigki zache¢ceniu do skladania wnioskow o
dopuszczenie lekéw odtwoérczych, a tym samym moglaby przyczyni¢ si¢ do poprawy
konkurencyjno$ci cenowej. Przedsigbiorstwa beda rowniez mogly wspodlnie pracowa¢ nad
generowaniem danych dotyczacych okreslonych substancji (wariant 11), aby uzupetnié
wszelkie braki, ktore moga zosta¢ wykryte w informacjach dotyczacych bezpieczenstwa dla
srodowiska.

»Rozprowadzenie” ,,dotychczasowych produktow”, na ktére wydano juz pozwolenie w UE
(wariant 11), mogloby spowodowaé zmniejszenie w dlugim okresie obcigzen
administracyjnych 1 poszerzenie asortymentu weterynaryjnych produktow leczniczych
dostepnych w catej Unii. Dzialanie takie mogloby rowniez obnizy¢ ceny lekow dzigki
zwiekszonej konkurencji. Ponadto wprowadzenie podstawy prawnej w odniesieniu do
regulacji detalicznej sprzedazy internetowej (wariant 24) mogloby stymulowaé rozwoj
dziatalnosci, zwigkszy¢ konkurencje 1 dostep do lekow dla uzytkownikéw koncowych.
Warianty w odniesieniu do uregulowania wydawania pozwolen na nowe metody leczenia
(wariant 25), poprawy kaskady (wariant 2), ograniczenia wymogoéw w zakresie danych
dotyczacych lekow przeznaczonych na ograniczone rynki (wariant 4) i udoskonalenia bazy
danych dotyczacej produktow dopuszczonych do obrotu w Unii (wariant 3) przyniostyby
korzysci dla zdrowia zwierzat.

Ulepszona harmonizacja kontroli dystrybucji lekow weterynaryjnych (wariant 26)
przyniostaby dalsze korzys$ci dla zdrowia zwierzat i zdrowia publicznego.

Przepisy Unii majg zastosowanie do wszystkich lekéw weterynaryjnych, a wszelkie ryzyko
dla bezpieczenstwa zwierzat, uzytkownikow, konsumentow i srodowiska jest zawsze takie
samo, niezaleznie od wielkosci przedsigbiorstwa. W zwigzku z tym nie mozna ustanowic
zadnych zwolnien specjalnie pod katem MSP. Obawy MSP zostaty jednak wziete pod uwage
1 w zwigzku z tym zaproponowano zharmonizowanie procedur wydawania pozwolen w
odniesieniu do badan klinicznych w catej Unii (wariant 14), usunigcie klauzuli wygasnigcia
(wariant 18) i wprowadzenie $rodkéw wspierajacych MSP na szczeblu krajowym (wariant 9).
Pakiet  preferowanych  wariantow  obejmuje  kwesti¢  opornosci na  $rodki
przeciwdrobnoustrojowe 1 wprowadza przepisy minimalizujace ryzyko dla zdrowia
publicznego wynikajace z dopuszczania i stosowania $rodkéw przeciwdrobnoustrojowych



(wariant 28), harmonizujace gromadzenie danych (wariant 31), zachg¢cajace do opracowania
srodkdw przeciwdrobnoustrojowych szczegélnych dla weterynarii (wariant 22) oraz
wyjasniajagce zasady w zakresie reklamowania produktow leczniczych wydawanych na
recepte, w tym $rodkoéw przeciwdrobnoustrojowych (wariant 29). Srodki te uwzgledniaja
potrzebe promowania ciaglej dostgpnosci skutecznych $rodkéw przeciwdrobnoustrojowych
stosowanych w weterynarii, a jednocze$nie wspieraja odpowiedzialne uzywanie tych
srodkow, aby wnosi¢ wktad w zarzadzanie opornoscig na $rodki przeciwdrobnoustrojowe u
ludzi.

Jezeli chodzi o wybor instrumentu prawnego, na podstawie analizy problemow
zidentyfikowanych w obecnych przepisach, celow wniosku oraz w §wietle art. 114 1 168 lit. b)
TFUE stwierdzono, ze wniosek powinien przyja¢ forme¢ rozporzadzenia. Pozwala to okresli¢
jasne 1 szczegdtowe zasady, ktore beda stosowane w catej Unii w jednakowy sposob. Wybor
rozporzadzenia jako instrumentu nadal umozliwia panstwom cztonkowskim zachowanie
swoich kompetencji w zakresie wydawania pozwolen na dopuszczenie do obrotu,
egzekwowania prawa, wydawania pozwolen na badania kliniczne, monitorowania nadzoru
nad bezpieczenstwem farmakoterapii oraz wydawania pozwolen hurtownikom i detalistom
lekéw weterynaryjnych.

6. WNIOSKI, MONITOROWANIE I OCENA

Najwazniejszymi wskaznikami pozwalajagcymi oceni¢, czy cele przegladu zostaty osiagnigete,
beda na przyklad liczba dopuszczonych do obrotu nowatorskich lekéw weterynaryjnych,
wnioskéw  ztozonych przez MSP, przedtozonych zmian, naruszen, dopuszczonych
detalicznych sprzedawcow internetowych w catej Unii. Dane te zostang ocenione po uplywie
10 lat od wdrozenia przepisow.
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