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1. DEFINIRANJE PROBLEMA

Direktivom 2001/82/EZ i Uredbom (EZ) br. 726/2004 propisuje se pravno okruzenje za
proizvodnju, odobravanje, stavljanje u promet, distribuciju 1 uporabu veterinarsko-
medicinskih proizvoda. Taj je regulatorni okvir tijekom godina bio mijenjan kako bi
odgovarao znanstvenom napretku i potrebama veterinarskog sektora. Medutim, dionici i
drzave Clanice izrazili su svoju zabrinutost da sadaSnje zakonodavstvo ne odgovara svojoj
svrsi te su ukazali na op¢i nedostatak odobrenih veterinarsko-medicinskih proizvoda za manje
zastupljene vrste (kao Sto su pcele), za rijetke 1 nove bolesti te za odredene bolesti u glavnih
vrsta. Taj nedostatak veterinarsko-medicinskih proizvoda uzrokuje znaCajne probleme za
zdravlje 1 dobrobit zivotinja, povecani rizik za zdravlje ljudi te ekonomski i konkurentski
nepovoljan polozaj za poljoprivredu EU-a.

Veterinarska medicina privatna je medicina i stoga je uspjeSan povrat ulaganja ono S§to
industriju potice na razvoj proizvoda. Veterinarsko-medicinski proizvodi koji se stavljaju u
promet namijenjeni su raznolikim vrstama Zivotinja i trZiSte je tih proizvoda viSenacionalno.
Nadalje, zahtjevi 1 postupci za dobivanje odobrenja za stavljanje veterinarsko-medicinskih
proizvoda u promet i1 za njithovo zadrZavanje u prometu slozeni su i uzrokuju administrativna
optere¢enja farmaceutskoj industriji (procijenjeno je da ¢ine 13 % ukupnog prometa sektora).
Ti ¢imbenici, kao i zakonodavstvo koje nije prilagodeno inovacijama, utjeCu na povrat
ulaganja i temeljni su problem nedostatka dostupnih odobrenih veterinarsko-medicinskih
proizvoda.

2. POTREBA ZA DJELOVANJEM EU-A | SUPSIDIJARNOST

Zakonodavstvo u podrucju unutarnjeg trzista (¢lanak 114. Ugovora o funkcioniranju Europske
unije — UFEU) i ono koje se odnosi na standarde kvalitete i sigurnosti lijekova (¢lanak 168.
stavak 4. toCka (b) UFEU-a) u podijeljenoj su nadleznosti Unije 1 drzava Clanica. Direktiva
2001/82/EZ 1 Uredba (EZ) br. 726/2004 temelje se na c¢lanku 95. odnosno ¢lanku 152.
stavku 4. tocki (b) Ugovora o osnivanju Europske zajednice. Nepravilno prenoSenje odredaba
Direktive dovelo je do razli¢itih razina zaStite javnog zdravlja i zdravlja Zivotinja te stvorilo
zapreke funkcioniranju unutarnjeg trziSta. Djelovanjem na razini EU-a u svrhu izrade
uskladenog i razmjernoga regulatornog okvira za veterinarsko-medicinske proizvode stvorilo
bi se poboljsano i suvremeno pravno okruzenje te opcenito poboljSao veterinarski sektor.

3. CILJEVI INICIUATIVE EU-A

Cilj je poboljsati funkcioniranje unutarnjeg trzista i istodobno zadrzati razinu zaStite zdravlja
zivotinja, javnog zdravlja i okoliSa te poboljsati raspolozivost lijekova u cijeloj Uniji. To
zahtijeva poboljsanje regulatornog okruzenja kako bi se:

1. pojednostavnilo regulatorno okruzenje i smanjilo administrativno opterecenje;
2. potaknuo razvoj novih veterinarsko-medicinskih proizvoda;

3. olaksao promet veterinarskih lijekova u cijelom EU-u.

4. OPCIJE POLITIKE

Opcije politike grupirane su po specificnim ciljevima. Opcija ,,bez novog djelovanja EU-a”
(opcije 1., 6., 12., 15., 21., 23. i 27.) uzeta je kao polazni scenarij prema kojemu su ocijenjene
ostale opcije u ovom izvjescu.




Opcije politike za proSirenje triiSta tako da ne budu obuhvacéene samo Cetiri glavne vrste
Opcija 2. — poboljsanje kaskadnog modela — izmijeniti kaskadni model kako bi se
veterinarima omogucio odabir najboljeg raspolozivog lijeCenja Zivotinja o kojima se brinu.
Opcija 3. — proSirenje baze podataka tako da obuhvaca sve veterinarsko-medicinske proizvode
— uspostaviti jedinstvenu i1 sveobuhvatnu bazu podataka EU-a.

Opcija4. — smanjeni zahtjevi u pogledu podataka za veterinarsko-medicinske proizvode
namijenjene ogranicenim trziStima — olakSati odobravanje nekih vrsta veterinarsko-
medicinskih proizvoda.

Opcija 5. — smanjeni zahtjevi u pogledu podataka za veterinarsko-medicinske proizvode za

pcele.

Opcije politike za pojednostavnjenje postupaka za dobivanje odobrenja za stavljanje
veterinarsko-medicinskog proizvoda u promet na vise nacionalnih trZista

Opcija 7. — automatsko priznavanje odobrenja za stavljanje veterinarsko-medicinskog
proizvoda u promet izdanog prema nacionalnom postupku.
Opcija 8. — jedinstven postupak izdavanja odobrenja za stavljanje u promet za sve

veterinarsko-medicinske proizvode — osigurati da nakon ocjenjivanja zahtjeva Komisija
donese jedinstvenu odluku ili da sve drzave ¢lanice izdaju odobrenje.

Opcija 9. — Sire podrucje primjene centraliziranog postupka — proSiriti podruc¢je primjene
postupka na sve vrste veterinarsko-medicinskih proizvoda.

Opcija 10. — jednostavnije pakiranje i oznacivanje — omoguciti uporabu standardnih
piktograma i kratica.

Opcija 11. — slobodan promet u cijeloj Uniji za veterinarsko-medicinske proizvode koji su ve¢
odobreni prema nacionalnom postupku — stavljati u promet u cijelom EU-u veterinarsko-
medicinske proizvode za koje je u jednoj drzavi €lanici ve¢ izdano odobrenje za stavljanje u
promet.

Opcije politike za preispitivanje zahtjeva u pogledu podataka koje je potrebno dostaviti u
postupku izdavanja odobrenja za staviljanje veterinarsko-medicinskog proizvoda u promet
Opcija 13. — u zahtjevima za izdavanje odobrenja za generi¢ke proizvode moze se upucivati
na podatke o okoliSu.

Opcija 14. — uskladivanje postupaka klinickih ispitivanja u cijelom EU-u.

Opcije politike za pojednostavnjenje zahtjeva u pogledu mjera koje je potrebno poduzimati
nakon izdavanja odobrenja

Opcija 16. — farmakovigilancija koja se temelji na procjeni rizika

Opcija 17. — revizija postupaka za izmjenu odobrenja za stavljanje veterinarsko-medicinskog
proizvoda u promet (izmjene) — daljnje pojednostavnjenje izmjena odobrenja za stavljanje
veterinarsko-medicinskog proizvoda u promet.

Opcija 18. — ukidanje obveze stavljanja proizvoda u promet u roku od tri godine od odobrenja.
Opcija 19. — ukidanje automatskog zahtjeva za obnavljanje odobrenja.

Opcija 20. — izuzimanje homeopatskih veterinarsko-medicinskih proizvoda od zahtjeva koji se
odnose na farmakovigilanciju.

Opcije politike za revolucionarne veterinarsko-medicinske proizvode

Opcija 22. — produljenje razdoblja zaStite podataka za nove veterinarsko-medicinske
proizvode: produljiti sveukupno razdoblje zastite podataka na najviSe dvadeset godina i
donijeti posebne odredbe za odredene veterinarsko-medicinske proizvode.




Opcije politike za pojaSnjenje pravila o prodaji na malo putem interneta, o odobravanju
novih nacina lijeCenja, o inspekcijskim pregledima te o odobravanju lijekova za nove
bolesti

Opcija 24. — odobrenje prodaje veterinarsko-medicinskih proizvoda putem interneta u svim
drzavama Clanicama.

Opcija 25. — uspostavljanje okvira za odobravanje novih nacina lije¢enja.

Opcija 26. — uspostavljanje osnove za uskladivanje kontrola lanca distribucije veterinarsko-
medicinskih proizvoda.

Opcija 4. — smanjeni zahtjevi u pogledu podataka za veterinarsko-medicinske proizvode
namijenjene ograni¢enim trzistima.

Dodatne opcije politike za jacanje zakonodavstva o veterinarsko-medicinskim proizvodima
u vezi s odobravanjem i uporabom veterinarskih antimikrobika u veterinarskoj medicini
Opcija 28. — uvodenje zakonodavnih mjera kako bi se omogucilo ograni¢avanje odobravanja i
uporabe veterinarskih antimikrobika

Opcija29. — mjere koje se odnose na oglaSivanje veterinarsko-medicinskih proizvoda,
ukljucujuéi antimikrobike

Opcija 30. — mjere koje se odnose na prodaju veterinarskih antimikrobika na malo —
veterinarima ne bi bilo dopusteno izdavati antimikrobike za zivotinje.

Opcija31. — uvodenje pravne osnove za obvezno prikupljanje podataka o uporabi
antimikrobika.

5. PROCJENA OPCIJA POLITIKE | USPOREDBA OPCIJA

Glavni troskovi i koristi opcija politike
Kao polazna osnova upotrijebljen je scenarij ,,bez novog djelovanja EU-a” (bez promjena
trenutacnih odredaba)

Troskovi i Koristi opcija za proSirenje trzi§ta tako da ne budu obuhvaéene samo cetiri
glavne vrste

Opcija 2. — poboljsanje kaskadnog modela — koristi za zdravlje i dobrobit Zivotinja; i dalje ¢e
biti zajamcena sigurnost hrane, javno zdravlje 1 zastita okolisa.

Opcija 3. — prosiriti bazu podataka tako da obuhvaca sve veterinarsko-medicinske proizvode —
veca transparentnost sektora te koristi za zdravlje zivotinja 1 javno zdravlje.

Opcija4. — smanjeni zahtjevi u pogledu podataka za veterinarsko-medicinske proizvode
namijenjene ograni¢enim trziStima — viSe lijekova za manje zastupljene vrste i manje
zastupljene namjene te za primjenu u hitnim slucajevima.

Opcija 5. — smanjeni zahtjevi u pogledu podataka za veterinarsko-medicinske proizvode za
pcele — vise lijekova za pcele.

Troskovi i koristi opcija za pojednostavnjenje postupaka izdavanja odobrenja

Opcija 7. — automatsko priznavanje odobrenja za stavljanje veterinarsko-medicinskog
proizvoda u promet izdanog prema nacionalnom postupku — smanjena administrativna
opterecenja za poduzeca (procijenjene ustede u iznosu od 67,9 milijuna eura godiSnje); koristi
za slobodno kretanje veterinarsko-medicinskih proizvoda u Uniji. Razlike u resursima,
struénom znanju, kontekstu politike i zdravlju Zivotinja u razli¢itim zemljopisnim podrucjima
mogle bi utjecati na usmjerenost ocjenjivanja dokumentacije pa odredeno nadlezno tijelo
moze donijeti misljenje koje je neprihvatljivo drugim drzavama.

Opcija 8. — jedinstven postupak izdavanja odobrenja za stavljanje u promet za sve
veterinarsko-medicinske proizvode — smanjenje administrativnog opterec¢enja za industriju za




oko 67,9 milijuna eura godisnje. Regulatorna tijela boje se da bi nedostatak faze struc¢ne
revizije mogao utjecati na kvalitetu pojedinih procjena povezanih s odobrenjima za stavljanje
veterinarsko-medicinskih proizvoda u promet.

Opcija 9. — Sire podrucje primjene centraliziranog postupka — veca fleksibilnost i moguénost
izbora; ustede u administrativnim optereéenjima za industriju u iznosu od 5,6 milijuna eura
godisnje.

Opcija 10. — jednostavnije pakiranje i oznaivanje — smanjeno administrativno optereéenje za
farmaceutsku industriju.

Opcija 11. — slobodan promet u cijeloj Uniji za veterinarsko-medicinske proizvode koji su veé
odobreni prema nacionalnom postupku — smanjenje administrativnih opterecenja za industriju
za oko 14,2 milijuna eura godiSnje.

Troskovi i koristi opcija za preispitivanje zahtjeva u pogledu podataka koje je potrebno
dostaviti u postupku izdavanja odobrenja za stavljanje veterinarsko-medicinskog
proizvoda u promet

Opcija 13. — u zahtjevima za izdavanje odobrenja za generi¢ke proizvode moze se upucivati
na podatke o okoliSu — smanjeno administrativno opterecenje za industriju, Sto dovodi do
povecanja broja generickih proizvoda i vecega trziSnog natjecanja te time do smanjenja cijena
za krajnje korisnike. Ne oc¢ekuje se nikakav negativan utjecaj na okolis.

Opcija 14. — uskladivanje postupaka klini¢kih ispitivanja u cijelom EU-u — smanjena
administrativna optere¢enja za farmaceutsku industriju 1 koristi za MSP-ove.

Troskovi i koristi opcija za pojednostavnjenje zahtjeva u pogledu mjera koje je
potrebno poduzimati nakon izdavanja odobrenja

Opcija 16. — farmakovigilancija koja se temelji na procjeni rizika — smanjenje
administrativnog optereenja za industriju u iznosu od 47,2 milijuna eura godiSnje.
Opcija 17. — revizija postupaka za izmjenu odobrenja za stavljanje veterinarsko-medicinskog
proizvoda u promet (izmjene) — smanjenje administrativnih opterecenja za farmaceutsku
industriju za 10,9 milijuna eura godiSnje, smanjenje troskova i potreba za resursima za
nadleZna tijela.

Opcija 18. — ukidanje obveze stavljanja proizvoda u promet u roku od tri godine od odobrenja
— koristi posebno za MSP-ove; poboljSana raspolozivost lijekova.

Opcija 19. — ukidanje zahtjeva za obnavljanje odobrenja — smanjenje administrativnih
opterecenja za farmaceutsku industriju u iznosu od oko 67,5 milijjuna eura godisnje;
ucinkovita mjera za nadlezna tijela.

Opcija 20. — izuzimanje homeopatskih veterinarsko-medicinskih proizvoda od zahtjeva koji se
odnose na farmakovigilanciju pojednostavnjuje zahtjeve za homeopatske lijekove; moguci
povecani rizik za zdravlje Zivotinja.

Troskovi i koristi opcija za preispitivanje poticaja za revolucionarne lijekove
Opcija 22. — produljenje razdoblja zaStite podataka za nove veterinarsko-medicinske
proizvode — koristi za inovacije 1 bolja raspolozivost veterinarsko-medicinskih proizvoda.

Troskovi i koristi opcija za pojaSnjenje pravila o prodaji na malo putem interneta, o
odobravanju novih nadina lijecenja, o inspekcijskim pregledima te o odobravanju lijekova
za nove bolesti

Opcija 24. — odobrenje prodaje veterinarsko-medicinskih proizvoda putem interneta u svim
drzavama clanicama — bolje djelovanje unutarnjeg trzista; veéi broj poslovnih mogucénosti;
vecde trziSno natjecanje i time veca dostupnost veterinarsko-medicinskih proizvoda. Koristi za




zdravlje zivotinja i ljudi. Odredeno povecanje troSkova za nadlezna tijela zbog uvodenja
postupaka za reguliranje sektora.

Opcija 25. — uspostavljanje okvira za odobravanje novih nacina lijeCenja — uskladenost
podrucja i poboljSano zdravlje Zivotinja u cijeloj Uniji; poboljSano unutarnje trZiste.

Opcija 26. — uspostavljanje osnove za uskladivanje kontrola lanca distribucije veterinarsko-
medicinskih proizvoda — bolje osiguravanje jednakih pravila igre za sve u citavoj Uniji u
pogledu kontrolnih aktivnosti. Odredeno povecanje troSkova za nadlezna tijela zbog
poboljSanja programa inspekcijskih pregleda.

TroSkovi i koristi dodatnih opcija za jacanje veterinarskog zakonodavstva u vezi s
odobravanjem i uporabom antimikrobika u veterinarsko-medicinskim proizvodima

Opcija 28. — uvodenje zakonodavnih mjera kako bi se omoguéilo ograni¢ivanje odobravanja i
uporabe veterinarskih antimikrobika — koristi za zdravlje ljudi. Odredene uStede za
farmaceutsku industriju 1 nacionalna nadlezna tijela zbog manjeg broja predmeta upucéenih na
arbitrazu. Odredeni gubitak prihoda povezanih s prodajom nekih vrsta antimikrobika.
Odredeni negativni utjecaj na raspoloZivost lijekova.

Opcija 29. — mjere koje se odnose na oglaSivanje veterinarsko-medicinskih proizvoda,
ukljucujuéi antimikrobike — manji pritisak poljoprivrednika i1 vlasnika kuénih ljubimaca na
veterinare da propisuju odredene vrste ,,prakti¢nih” antimikrobika, §to donosi koristi za javno
zdravlje. Krajnjim korisnicima Salje se manje informacija o veterinarsko-medicinskim
proizvodima.

Opcija 30. — mjere koje se odnose na prodaju veterinarskih antimikrobika na malo — znac¢ajan
negativan ekonomski utjecaj na veterinarske ambulante; nejasno je postoji li ikakav znacajan
pozitivan utjecaj na javno zdravlje.

Opcija31. — uvodenje pravne osnove za obvezno prikupljanje podataka o uporabi
antimikrobika — odredeni povecani troskovi za nadlezna tijela. Koristi za zdravlje zivotinja i
ljudi.

QOdabrane opcije:

Odabrane opcije sjedinjene su u jedinstven paket namijenjen poboljSanju raspolozivosti
veterinarskih lijekova bez zZrtvovanja standarda javnog zdravlja, zdravlja Zivotinja i zaStite
okolisa. Taj bi paket doveo do ukupnog smanjenja administrativnog opterec¢enja industrije od
najmanje 145,4 milijuna eura godisnje:

Odabranom opcijom koja se odnosi na odobravanje veterinarsko-medicinskih proizvoda
prosiruje se podruc¢je primjene centraliziranog postupka (opcija9.), tako da ono postaje
neobvezno, ali se zadrzava moguénost izdavanja odobrenja prema nacionalnom postupku.
Njome se sustavu daje fleksibilnost i1 istodobno omogucéuje farmaceutskoj industriji
ostvarivanje vece koristi od centraliziranog postupka. Mjerama za pojednostavnjenje
pakiranja 1 oznacivanja veterinarsko-medicinskih proizvoda (opcija 10.), obnavljanja
odobrenja (opcija 19.), postupaka za izmjenu odobrenja (opcija 17.) 1 farmakovigilancije
(opcija 16.) trebala bi se znafajno smanjiti administrativna optere¢enja za industriju i time
osloboditi resursi za razvoj inovativnih lijekova. Odabranim se paketom isto tako uvode mjere
za produljenje razdoblja zaStite podataka za novorazvijene proizvode, ukljucujuéi lijekove za
pcele (opcije22. 1 5.), ¢ime bi se poboljSala raspolozivost veterinarsko-medicinskih
proizvoda.

Uklanjanje nedosljednosti zakonodavstva kako bi se omogucilo da razdoblje zastite podataka
o sigurnosti obuhvaca i podatke o okoliSu (opcija 13.) moglo bi donijeti koristi za zdravlje
zivotinja 1 javno zdravlje poticanjem podnoSenja zahtjeva za genericke proizvode te time 1
time poboljsati konkurentnost cijena. Poduzeca ¢e isto tako imati moguénost pridruziti se



naporu u dobivanju podataka o odredenim tvarima (opcija 11.) kako bi se rijesili eventualni
nedostatci u pogledu podataka o sigurnosti za okolis.

,Sirenjem” ,,naslijedenih proizvoda” koji su ve¢ odobreni u EU-u (opcija 11.) mogla bi se
dugoro¢no smanjiti administrativna optere¢enja te povecati asortiman veterinarsko-
medicinskih proizvoda §irom Unije. Time bi se isto tako smanjile cijene lijekova zahvaljujuéi
boljem trZiSnom natjecanju. Osim toga, uvodenjem zakonodavne osnove za reguliranje
prodaje na malo putem interneta (opcija 24.) potaknuo bi se rast gospodarstva te poboljsalo
trziSno natjecanje i dostupnost lijekova krajnjim korisnicima.

Opcije za reguliranje odobravanja novih nacina lijecenja (opcija 25.), poboljSanje kaskadnog
modela (opcija 2.), smanjenje zahtjeva u pogledu podataka za lijekove za ogranicena trzista
(opcija 4.) i poboljSanje baze podataka za proizvode odobrene u Uniji (opcija 3.) donijele bi
koristi za zdravlje Zivotinja.

Poboljsana uskladenost kontrola distribucije veterinarsko-medicinskih proizvoda (opcija 26.)
dodatno bi koristila zdravlju zivotinja i javnom zdravlju.

Pravila Unije primjenjuju se na sve veterinarsko-medicinske proizvode te su svi sigurnosni
rizici za Zivotinje, korisnike, potroSace 1 okolis isti, neovisno o veli¢ini poduzeca. Stoga ne bi
trebalo predvidjeti izuzec¢a posebno za MSP-ove. Medutim, njihovi su interesi uzeti u obzir te
se predlaze uskladivanje postupaka odobravanja klinickih ispitivanja u cijeloj Uniji
(opcija 14.), uklanjanje odredbe o vremenskom ogranicenju (opcija 18.) i uvodenje mjera za
pomo¢ MSP-ovima na nacionalnoj razini (opcija 9.).

Paketom odabranih opcija rjeSava se pitanje antimikrobne rezistencije i uvode odredbe za
smanjenje rizika za javno zdravlje koji proizlaze iz odobravanja i1 uporabe antimikrobika
(opcija 28.), za uskladivanje prikupljanja podataka (opcija31.), za poticanje razvoja
antimikrobika specifi¢nih za veterinarsku medicinu (opcija 22.) te za pojasnjenje pravila o
oglaSivanju lijekova koji se izdaju na recept, ukljucujuéi antimikrobike (opcija 29.). Tim je
mjerama uzeta u obzir potreba za promicanjem stalne raspolozivosti djelotvornih
antimikrobika za primjenu u veterinarskoj medicini uz istodobno podupiranje njihove
odgovorne uporabe, kao 1 potreba za pridonoSenjem upravljanju antimikrobnom rezistencijom
u ljudi.

Sto se ti¢e izbora pravnog instrumenta, s obzirom na analizu utvrdenih problema u vezi s
trenutacnim zakonodavstvom 1 ciljeve prijedloga te u svjetlu Clanka 114. 1 clanka 168.
tocke (b) UFEU-a, doslo se do zakljucka da bi prijedlog trebao biti u obliku uredbe. Njome se
utvrduju jasna i detaljna pravila koja ¢e se na ujednacen nacin primjenjivati u cijeloj Uniji.
Odabirom uredbe drzavama ¢lanicama jo§ se uvijek omogucuje da zadrze nadleznost za
izdavanje odobrenja za stavljanje u promet, provedbu, odobravanje klini¢kih ispitivanja,
farmakovigilancijsko prac¢enje te odobravanje veleprodaje i maloprodaje veterinarsko-
medicinskih proizvoda.

6. ZAKLJUGCI, PRAGENJE | EVALUACIJA

Glavni pokazatelji prema kojima ¢e se ocjenjivati jesu li revizijom postignuti zadani ciljevi bit
¢e, naprimjer, broj novih odobrenih veterinarsko-medicinskih proizvoda, zahtjeva koje su
podnijeli MSP-ovi, podnesenih izmjena, prekrSaja i1 subjekata kojima je odobrena prodaja na
malo putem interneta u cijeloj Uniji. Ti ¢e se podatci ocijeniti deset godina nakon provedbe
zakonodavstva.
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