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1. OPREDELITEV PROBLEMA

Direktiva 2001/82/ES in Uredba (ES) §t. 726/2004 zagotavljata pravno okolje za proizvodnjo,
izdajo dovoljenj, dajanje v promet, distribucijo in uporabo zdravil za uporabo v veterinarski
medicini. V zadnjih letih je bil ta regulativni okvir spremenjen na podlagi znanstvenega
napredka in potreb veterinarskega sektorja. Kljub temu so delezniki in drzave ¢lanice izrazili
zaskrbljenost, da sedanja zakonodaja ne sluzi ve¢ svojemu namenu in porocali o sploSnem
pomanjkanju zdravil za uporabo v veterinarski medicini za manj pomembne vrste (kot so
cebele), za redke ali porajajoce se bolezni in za nekatere bolezni pomembnejsih vrst. To
pomanjkanje zdravil za uporabo v veterinarski medicini povzro€a precejSnje tezave v zvezi z
zdravjem in dobrobitjo zivali, povecano tveganje za zdravje ljudi ter slabsi gospodarski in
konkurenéni polozaj kmetijstva EU.

Veterinarska medicina je zasebna medicina in zato je razvijanje zdravil v industriji odvisno od
uspesnega donosa nalozb. Veterinarski farmacevtski trg je ve¢nacionalen in obsega ve¢ vrst.
Poleg tega so zahteve in postopki za pridobitev dovoljenja za promet z zdravilom za uporabo
v veterinarski medicini in za njegovo ohranitev na trgu zapleteni in povzrocajo upravno breme
za farmacevtsko industrijo (ocenjeno na 13 % skupnih prihodkov sektorja). Ti dejavniki in
zakonodaja, ki ni primerna za inovacije, zavirajo donosnost nalozb in so glavni razlog za
pomanjkanje odobrenih zdravil za uporabo v veterinarski medicini.

2. POTREBA PO UKREPANJU NA RAVNI EU IN SUBSIDIARNOST

Za zakonodajo na podro¢ju notranjega trga (¢len 114 Pogodbe o delovanju Evropske unije —
PDEU) ter zadevnih standardov kakovosti in varnosti zdravil (¢len 168(4)(b) PDEU) velja
deljena pristojnost Unije in drzav ¢lanic. Direktiva 2001/82/ES in Uredba (ES) §t. 726/2004
temeljita na clenu 95 oz. Clenu 152(4)(b) Pogodbe o ustanovitvi Evropske skupnosti.
Nepravilen prenos dolocb iz Direktive je privedel do razli¢nih ravni varovanja javnega
zdravja in zdravja zivali ter ustvaril ovire za delovanje notranjega trga. Ukrepanje na ravni EU
za pripravo usklajenega in sorazmernega regulativnega okvira za zdravila za uporabo v
veterinarski medicini bi ustvarilo boljSe, sodobno pravno okolje, s ¢imer bi se izboljsal
veterinarski sektor na splosno.

3. CILJI POBUDE EU

Cilj je izboljsati delovanje notranjega trga, hkrati pa ohraniti raven zdravja zivali, javnega
zdravja in varstva okolja ter povecati razpolozljivosti zdravil po vsej Uniji. Za to bi bilo
potrebno izboljSanje regulativnega okolja z namenom:

1) poenostavitve regulativnega okolja in zmanjSanja upravnega bremena;
2) spodbujanja razvijanja novih zdravil za uporabo v veterinarski medicini;
3) spodbujanja pretoka zdravil za uporabo v veterinarski medicini v EU.

4. MOZNOSTI POLITIKE

Moznosti politik so bile zdruzene po posebnih ciljih. Scenarij ,,brez novih ukrepov EU*
(moznosti 1, 6, 12, 15, 21, 23, 27) je osnovni scenarij, na podlagi katerega so ocenjene ostale
moznosti v tem porocilu.




MozZnosti politike za razSiritev trga s Stirih najpomembnejSih Zivalskih vrst na druge
Zivalske vrste

Moznost 2 — IzboljSanje kaskadnega sistema — za spremembo kaskadnega sistema, da bi
veterinarski kirurgi lahko izbirali najboljSe razpoloZljivo zdravljenje za zivali v svoji oskrbi.
Moznost 3 — RazSiritev zbirke podatkov, da bi se pokrila vsa zdravila za uporabo v
veterinarski medicini — za vzpostavitev enotne, celovite zbirke podatkov EU.

Moznost 4 — manjSe zahteve glede podatkov za zdravila za omejene trge — za lazje izdajanje
dovoljenj za nekatere vrste zdravil za uporabo v veterinarski medicini.

Moznost 5 — manjSe zahteve glede podatkov za zdravila za cebele.

Moznosti politike za poenostavitev postopkov za pridobitev dovoljenja za promet na veé
nacionalnih trgih

Moznost 7 — Samodejno priznavanje nacionalnega dovoljenja za promet.

Moznost 8 — Enotni postopek izdaje dovoljenj za promet za vsa zdravila — za zagotovitev, da
po oceni vloge Komisija sprejme enkraten sklep ali da dovoljenje izdajo vse drzave ¢lanice.
Moznost 9 — Sirfe podroéje uporabe centraliziranega postopka — za razsiritev podro¢ja
uporabe postopka, da bi bil na voljo za vse vrste proizvodov.

Moznost 10 — EnostavnejSe pakiranje in oznacevanje — za moznost uporabe standardnih
piktogramov in okrajSav.

Moznost 11 — Moznost prostega pretoka zdravil za uporabo v veterinarski medicini, ki so Ze
odobrena na nacionalni ravni, po vsej Uniji — za ,,Sirjenje* ,,tradicionalnih® zdravil za uporabo
v veterinarski medicini, ki Ze imajo dovoljenje za promet v eni drzavi ¢lanici, po vsej EU.

MozZnosti politike za pregled zahtev po podatkih iz postopkov za pridobitev dovoljenja za
promet

MozZnost 13 — Vloge za generi¢na zdravila se lahko nanasajo na okoljske podatke.

Moznost 14 — Uskladitev postopkov klini¢nih preskusanj po vsej EU.

MoZnosti politike za poenostavitev zahtev po izdaji dovoljenja za promet

Moznost 16 — Farmakovigilanca na podlagi tveganj.

Moznost 17 — Revizijski postopki za spremembo dovoljenja za promet (spremembe) — za
nadaljnjo poenostavitev spreminjanja dovoljenj za promet.

Moznost 18 — Crtanje obveznosti dajanja zdravila v promet v 3 letih po odobritvi.

Moznost 19 — Crtanje samodejne zahteve za podaljsanie.

MozZnost 20 — Izvzetje homeopatskih zdravil za uporabo v veterinarski medicini iz _zahtev
glede farmakovigilance.

Moznosti politike za nova zdravila

Moznost 22 — PodaljSanje obdobja varstva podatkov za nova zdravila za uporabo v
veterinarski medicini — za podaljSanje obdobja varstva splosnih podatkov do najvec 20 let in
oblikovanje posebnih dolocb za nekatera zdravila.

MoZnosti politike za pojasnitev pravil o prodaji na drobno prek interneta, odobritvi novih
zdravljenj, inSpekcijskih pregledih in odobritvi zdravil za porajajoce se bolezni

Moznost 24 — Dovoljenje za prodajo zdravil za uporabo v veterinarski medicini prek interneta
v vseh drzavah Clanicah.

MozZnost 25 — Vzpostavitev okvira za odobritev novih zdravljen;j.

MozZnost 26 — Vzpostavitev_podlage za uskladitev kontrol distribucijske verige zdravil za
uporabo v veterinarski medicini.

MozZnost 4 — ManjSe zahteve glede podatkov za zdravila za uporabo v veterinarski medicini za

omejene trge.




Dodatne moZnosti politike za krepitev zakonodaje o zdravilih za uporabo v veterinarski
medicini v zvezi 7 izdajo dovoljenj in uporabo protimikrobnih zdravil za uporabo v
veterinarski medicini

MozZnost 28 — Uvedba zakonodajnih ukrepov za moznost omejitve izdajanja dovoljenj in
uporabe protimikrobnih zdravil za uporabo v veterinarski medicini.

MozZnost 29 — Ukrepi v zvezi z oglaSevanjem zdravil za uporabo v veterinarski medicini,
vkljuéno s protimikrobnimi zdravili. Moznost 30 — Ukrepi v zvezi prodajo protimikrobnih
zdravil za uporabo v veterinarski medicini na drobno — veterinarskim kirurgom dobava
protimikrobnih zdravil za zivali ne bi bila dovoljena.

Moznost 31 — Uvedba pravne podlage za obvezno zbiranje podatkov o uporabi
protimikrobnih zdravil.

5. OCENA MOZNOSTI POLITIKE IN PRIMERJAVA MOZNOSTI

Glavni stroski in koristi moZnosti politike

Uporabljeni osnovni scenarij je bil scenarij ,.brez novih ukrepov EU* (brez sprememb
sedanjih dolocb).

Stroski in koristi moZnosti za razSiritev trga s Stirih najpomembnejsih Zivalskih vrst na
druge Zivalske vrste

Moznost 2 — IzboljSanje kaskadnega sistema — koristi za zdravje in dobrobit zivali, varnost
hrane, javno zdravje in varstvo okolja bodo Se naprej zagotovljene.

Moznost 3 — Razsiritev zbirke podatkov, da bi se pokrila vsa zdravila za uporabo v
veterinarski medicini — vecja preglednost sektorja in vec¢ koristi za zdravje zivali in javno
zdravje

Moznost 4 — ManjSe zahteve glede podatkov za zdravila za uporabo v veterinarski medicini za
omejene trge — ve€ zdravil za manj pomembne vrste in manjSo uporabo ter za uporabo v
izrednih razmerah.

Moznost 5 — manjSe zahteve glede podatkov za zdravila za cebele — ve€ zdravil za Eebele.

Stroski in Koristi moZnosti za poenostavitev postopkov za pridobitev dovoljenj

Moznost 7 — Samodejno priznavanje nacionalnega dovoljenja za promet — zmanjSanje
upravnih bremen za podjetja (ocenjeni prihranki v visini 67,9 milijonov EUR na leto), koristi
za prosti pretok zdravil za uporabo v veterinarski medicini v Uniji. Razlike v virih,
strokovnem znanju, politicnem in geografskem okviru zdravja zivali lahko vplivajo na
usmerjenost ocene dokumentacije in privedejo do tega, da mnenje specifi€nega pristojnega
organa ni sprejemljivo za druge drzave.

Moznost 8 — Enotni postopek izdaje dovoljenj za promet za vsa zdravila — zmanjSanje
upravnega bremena za industrijo za priblizno 67,9 milijonov EUR na leto. Regulatorji so
zaskrbljeni, da odsotnost medsebojnih strokovnih pregledov lahko vpliva na kakovost
posameznih ocen dovoljenj za promet.

Moznost 9 — SirSe podrodje uporabe centraliziranega postopka — ve¢ja proznost in izbira,
prihranek pri upravnih bremenih za farmacevtsko industrijo v visSini 5,6 milijonov EUR na
leto.

Moznost 10 — EnostavnejSe pakiranje in oznadevanje — zmanj$anje upravnega bremena za
farmacevtsko industrijo.

Moznost 11 — Moznost prostega pretoka zdravil za uporabo v veterinarski medicini, ki so Ze
odobrena na nacionalni ravni, po vsej Uniji — zmanjSanje upravnih bremen za industrijo za
priblizno 14,2 milijonov EUR na leto.




Stroski in koristi moZnosti za pregled zahtev po podatkih iz postopkov za pridobitev
dovoljenj za promet

Moznost 13 — Vloge za generi¢na zdravila se lahko nanaSajo na okoljske podatke —
zmanj$anje upravnega bremena za industrijo, ki vodi v povecanje Stevila generi¢nih zdravil,
krepitev konkurence in s tem znizanje cen za kon¢ne uporabnike. Negativen ucinek na okolje
se ne pric¢akuje.

Moznost 14 — Uskladitev postopkov klini¢nih preskuSanj po vsej EU — zmanjSanje upravnih
bremen za farmacevtsko industrijo in koristi za MSP

Stroski in koristi moZnosti za poenostavitev zahtev po izdaji dovoljenja za promet
Moznost 16 — Farmakovigilanca na podlagi tveganj — zmanjSanje upravnih bremen za
industrijo v vi$ini 47,2 milijonov EUR na leto.

Moznost 17 — Revizijski postopki za spremembo dovoljenja za promet (spremembe) —
zmanjSanje upravnih bremen za farmacevtsko industrijo za 10,9 milijjonov EUR na leto,
zmanj$anje stroskov in virov za pristojne organe.

Moznost 18 — Crtanje obveznosti dajanja zdravila v promet v 3 letih po odobritvi — koristi
zlasti za MSP, vecja razpolozljivost zdravil.

Moznost 19 — Crtanje zahtev za podalj$anje — zmanj$anje upravnih bremen za farmacevtsko
industrijo v visini priblizno 67,5 milijonov EUR na leto, ukrep za ucinkovitost za pristojne
organe.

Moznost 20 — Izvzetje homeopatskih zdravil za uporabo v veterinarski medicini iz zahtev
glede farmakovigilance — poenostavitev zahtev za homeopatska zdravila, morebitno povecano
tveganje za zdravje zivali.

Stroski in koristi moZnosti za pregled spodbud za nova zdravila

Moznost 22 — PodaljSanje obdobja varstva podatkov za nova zdravila za uporabo v
veterinarski medicini — koristi za inovacije in vecja razpolozljivost zdravil za uporabo v
veterinarski medicini.

StroSki in koristi moZnosti za pojasnitev pravil o prodaji na drobno prek interneta, odobritvi
novih zdravljenj, inSpekcijskih pregledih in odobritvi zdravil za pojavljajoce se bolezni
Moznost 24 — Dovoljenje za prodajo zdravil za uporabo v veterinarski medicini prek interneta
v_vseh drzavah ¢lanicah — boljSe delovanje notranjega trga, ve¢ poslovnih priloZnosti, vecja
konkurenca in s tem vecja dostopnost zdravil za uporabo v veterinarski medicini, koristi za
zdravje ljudi in zivali. PoveCanje nekaterih stroSkov nacionalnih organov v zvezi z uvedbo
postopkov za ureditev sektorja.

Moznost 25 — Vzpostavitev okvira za odobritev novih zdravljenj — uskladitev na tem podrocju
in izboljSanje zdravja zivali po vsej Uniji, izboljSan notranji trg.

Moznost 26 — Vzpostavitev podlage za uskladitev kontrol distribucijske verige zdravil za
uporabo v veterinarski medicini — izboljSanje glede enakih konkurencnih pogojev po vsej
Uniji v zvezi z dejavnostmi nadzora. Povecanje nekaterih stroSkov nacionalnih organov v
zvezi z izboljSanjem njihovih programov inSpekcijskih pregledov.

StroSki in koristi dodatnih moZnosti za krepitev zakonodaje o zdravilih za uporabo v
veterinarski medicini v zvezi 7 izdajo dovoljenj in uporabo protimikrobnih zdravil za
uporabo v veterinarski medicini

Moznost 28 — Uvedba zakonodajnih ukrepov za moznost omejitve izdajanja dovoljenj in
uporabe protimikrobnih zdravil za uporabo v veterinarski medicini — koristi za zdravje ljudi.
Nekaj prihranka za farmacevtsko industrijo in pristojne nacionalne organe zaradi manjSe




koli¢ine napotitev. Nekaj izgube prihodkov v zvezi s prodajo nekaterih vrst protimikrobnih
zdravil. Nekaj negativnega ucinka na razpolozljivost zdravil.

Moznost 29 — Ukrepi v zvezi z oglaSevanjem zdravil za uporabo v veterinarski medicini,
vkljuéno s protimikrobnimi zdravili — manj pritiska s strani kmetov in lastnikov hisnih Zivali
na veterinarske kirurge za izdajo receptov za nekatere vrste ,,priljubljenih® protimikrobnih
zdravil ter s tem koristi za javno zdravje. Do konénih uporabnikov pride manj informacij o
zdravilih za uporabo v veterinarski medicini.

Moznost 30 — Ukrepi v zvezi s prodajo protimikrobnih zdravil za uporabo v veterinarski
medicini na drobno — velik negativen gospodarski uc¢inek na veterinarske prakse; ni jasno, ali
obstaja velik pozitivni u¢inek na javno zdravje.

Moznost 31 — Uvedba pravne podlage za obvezno zbiranje podatkov o uporabi
protimikrobnih zdravil — povecanje nekaterih stroSkov nacionalnih organov. Koristi za zdravje
zivali in javno zdravje.

Najprimernej$e moznosti:

NajprimernejSe moznosti so zdruzene v enotnem sveznju, katerega namen je povecanje
razpoloZljivosti zdravil za uporabo v veterinarski medicini brez ogrozanja standardov na
podrocju javnega zdravja in zdravja zivali ter varstva okolja. S tem sveznjem bi se upravno
breme za industrijo zmanjSalo vsaj za 145,4 milijjonov EUR na leto:

NajprimernejSa moznost za odobritev zdravil za uporabo v veterinarski medicini razSirja
podrocje uporabe centraliziranega postopka (moznost 9), ki je neobvezen, in ohranja moznost
nacionalnih dovoljenj. Uvaja proznost sistema in hkrati omogoca, da farmacevtska industrija
bolje izkoristi centralizirani postopek. Ukrepi za poenostavitev pakiranja in oznacevanja
zdravil za uporabo v veterinarski medicini (moznost 10), podaljSevanje (moznost 19),
postopke sprememb (moznost 17) in farmakovigilanco (moznost 16) bi morali bistveno
zmanjSati upravna bremena za industrijo in tako sprostiti sredstva za razvoj inovativnih
zdravil. Najprimernej$i svezenj uvaja tudi ukrepe za podaljSanje obdobja varstva podatkov za
nova zdravila, vklju¢no z zdravili za cebele (mozZnosti22 in 5), kar naj bi izboljsalo
razpoloZljivost zdravil za uporabo v veterinarski medicini.

Odpravljena neskladnost v zakonodaji z namenom, da obdobje varstva podatkov o varnosti
zajame tudi podatke o okolju (moznost 13), bi lahko s spodbujanjem predlozitev vlog za
generi¢na zdravila prinesla koristi za zdravje zivali in javno zdravje, s Cimer bi se povecala
cenovna konkurencnost. Poleg tega bi si podjetja lahko skupaj prizadevala za pridobivanje
podatkov o posameznih snoveh (moznost 11), da bi zapolnila morebitne ugotovljene vrzeli v
zvezi z informacijami o varnosti za okolje.

S Sirjenjem ,tradicionalnih* zdravil, ki so ze odobrena v EU (moznost 11), bi lahko
dolgoro¢no zmanjsali upravna bremena in povecali izbor zdravil za uporabo v veterinarski
medicini, ki so na voljo po vsej Uniji. S tem bi se lahko zaradi vecje konkurence tudi
zmanj$ala cena zdravil. Poleg tega bi uvedba zakonske podlage za ureditev prodaje na drobno
prek interneta (moznost 24) lahko spodbudila rast podjetij ter povecala konkurenco in dostop
kon¢nih uporabnikov do zdravil.

Moznosti za ureditev odobritev novih zdravljenj (moZnost 25), izboljSanje kaskadnega
sistema (moznost 2), manjsSe zahteve glede podatkov za zdravila za omejene trge (moznost 4),
in izboljSanje zbirke podatkov za zdravila, odobrena v Uniji (moZnost 3), bi koristile zdravju
zivali.

Vecja uskladitev kontrol distribucije zdravil za uporabo v veterinarski medicini (moznost 26)
bi Se dodatno koristila zdravju zivali in javnemu zdravju.

Pravila Unije se uporabljajo za vsa zdravila za uporabo v veterinarski medicini in varnostna
tveganja za zivali, uporabnike, potroSnike in okolje so vedno enaka, ne glede na velikost



podjetja. Zato ni bilo mogoce doloc¢iti posebnih izvzetij za MSP. Vendar so se njihove skrbi
upostevale in predlaga se uskladitev postopkov odobritve za klini¢na preskusanja v Uniji
(moznost 14), odstranitev klavzule o Casovni omejitvi veljavnosti (moznost 18) in uvedba
ukrepov za pomo¢ MSP na nacionalni ravni (moznost 9).

Svezenj najprimernejSih moznosti obravnava vprasanje protimikrobne odpornosti in uvaja
dolocbe za zmanjSanje tveganj za javno zdravje, ki izvirajo iz odobritve in uporabe
protimikrobnih zdravil (mozZnost 28), uskladitev zbiranja podatkov (moznost 31), spodbujanje
razvoja posebnih protimikrobnih zdravil za veterinarsko medicino (moznost 22), pojasnitev
pravil glede oglasevanja zdravil na recept, vklju¢no s protimikrobnimi zdravili (moznost 29).
Ti ukrepi upostevajo potrebo po spodbujanju nadaljnje stalne razpolozljivosti ucinkovitih
protimikrobnih zdravil za uporabo v veterinarski medicini, hkrati pa podpirajo njihovo
odgovorno uporabo, da se prispeva k upravljanju protimikrobne odpornosti pri ljudeh.

Kar zadeva izbiro pravnega instrumenta, je bilo na podlagi analize tezav, ugotovljenih v
okviru sedanje zakonodaje, ciljev predloga ter ¢lena 114 in ¢lena 168(b) PDEU ugotovljeno,
da bi predlog moral biti v obliki uredbe. Ta doloc¢a jasna in natan¢na pravila, ki bi se zacela
uporabljati na enoten nacin po vsej Uniji. Izbira uredbe bi drzavam clanicam Se vedno
omogocala, da ohranijo svojo pristojnost v zvezi z izdajanjem dovoljenj za promet,
izvrSevanjem, odobritvami klini¢nih preskusanj, farmakovigilanco in izdajanjem dovoljenj
prodajalnam, ki prodajajo zdravila za uporabo v veterinarski medicini na debelo ali na drobno.

6. SKLEPI, SPREMLJANJE IN OCENJEVANJE

Kljuéni kazalniki pri oceni, ali so bili dosezeni cilji revizije, bodo na primer Stevilo novih
odobrenih zdravil za uporabo v veterinarski medicini, Stevilo vlog MSP, Stevilo predloZenih
sprememb, Stevilo krSitev in Stevilo prodajaln na drobno prek interneta, odobrenih v Uniji. Ti
podatki bodo ocenjeni 10 let po uvedbi zakonodaje.
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