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1. VYMEDZENIE PROBLEMU

Smernica 2001/82/ES a nariadenie (ES) €. 726/2004 poskytuju pravne prostredie pre vyrobu,
povolovanie, marketing, distribuciu a pouzivanie veterinarnych lickov. V priebehu rokov sa
tento regulaény ramec menil vzhladom na vedecky pokrok a potreby vo veterindrnom
sektore. Zainteresované strany a Clenské Staty vSak vyjadrili obavy, Ze sucasné pravne
predpisy uz nie si vhodné na dany ucel, a nahlasili vSeobecny nedostatok povolenych
veterinarnych liekov pre minoritné druhy zvierat (napr. véely), na zriedkavé alebo objavujice
sa choroby a na niektoré choroby u hlavnych druhov zvierat. Tento nedostatok veterinarnych
liekov spdsobuje zavazné problémy v oblasti zdravia zvierat aich zivotnych podmienok,
zvySené rizikd pre ludské =zdravie a hospodarsku a konkurenéni nevyhodu pre
polnohospodarstvo EU.

Veterinarna medicina je sitkromnou medicinou, a preto vyvoj lieku v tomto odvetvi motivuje
uspesna navratnost’ investicii. Trh s veterindrnymi lieckmi zahffia mnoho druhov zvierat a vel’a
narodov. Okrem toho, poZiadavky a postupy na ziskanie povolenia na uvedenie veterinarneho
lieku na trh a na jeho zachovanie na trhu su zlozité a vytvaraju administrativau zataz pre
farmaceuticky priemysel (odhaduje sa na 13 % celkového obratu sektora). Tieto faktory, ako
aj pravne predpisy, ktoré nie su prispésobené inovacii, zabraiuju navratnosti investicii a su
koretiom problému s nedostatkom dostupnych povolenych veterinarnych liekov.

2. POTREBA OPATRENI NA UROVNI EU A SUBSIDIARITA

Pravne predpisy v oblasti vntitorného trhu (¢lanok 114 Zmluvy o fungovani Eurépskej Unie —
ZFEU) a predpisy tykajlice sa noriem kvality a bezpeénosti liekov (¢lanok 168 ods. 4 pism. b)
ZFEU) su v spoloénej kompetencii Unie a &lenskych §tatov. Smernica 2001/82/ES vychadza z
Clanku 95 Zmluvy o zalozeni Eurdpskeho spolocenstva a nariadenie (ES) €. 726/2004 sa
zaklada na c¢lanku 152 ods. 4 pism. b) tejto zmluvy. Nespravna transpozicia ustanoveni
smernice viedla k rdznym urovniam ochrany verejného zdravia a zdravia zvierat a vytvorila
prekazky pre fungovanie vnatorného trhu. Opatrenia na Girovni EU zamerané na vypracovanie
harmonizovaného a primerané¢ho regulacného ramca pre veterinarne lieky by vytvorili lepSie,
moderné pravne prostredie, Co by bolo pre veterindrny sektor v§eobecne prospesné.

3. CIELE A INICIATIVY EU

Cielom je zlepsit fungovanie vnutorného trhu pri sicasnom zachovani urovne ochrany
zvierat, verejného zdravia a Zivotného prostredia, ako aj zlepsit' dostupnost’ lieckov v celej
Unii. Jeho splnenie by si vyzadovalo zlepsit’ regula¢né prostredie s cielom:

1. zjednodusit’ regulacné prostredie a znizit’ administrativnu zat'az;
2. stimulovat’ vyvoj novych veterinarnych liekov;
3. ul’ah¢it’ obeh veterinarnych liekov v celej Unii.

4. POLICY OPTIONS

Moznosti politiky boli zoskupené podla osobitnych cielov. ,.Ziadne nové opatreniec EU“
(moznosti 1, 6, 12, 15, 21, 23, 27) sa zobralo ako zékladny scenér, oproti ktorému sa hodnotili
ostatné moznosti v tejto sprave.

Politické moznosti rozSirenia trhu so Styrmi hlavnymi druhmi zvierat o d’alSie druhy



Moznost” 2 — Zlepsit Cascade — upravit' Cascade, aby si mohli veterinarni lekéari vybrat
najlepSiu dostupnu liecbu zvierat, ktoré maju v starostlivosti.

Moznost’ 3 — Rozsirit’ databazu tak, aby pokryla vSetky veterindrne lieky — vytvorit’ jeding,
komplexnu databazu EU.

Moznost 4 — Znizené poziadavky na tdaje o liekoch pre obmedzené trhy — ulahcit
povol'ovanie niektorych druhov veterinarnych liekov.

Moznost' 5 — Znizené poziadavky na lieky pre vcely.

MoZnosti politiky na zjednoduSenie postupov na ziskanie povolenia na uvedenie na trh na
viacerych vnutroStdatnych trhoch

Moznost’ 7 — Automatické uznanie vnutrostatneho povolenia na uvedenie na trh.

Moznost” 8 — Jednotny postup udelovania povoleni na uvedenie na trh pre vSetky lieky —
zabezpecit, aby Komisia po posudeni ziadosti prijala jediné rozhodnutie alebo aby vSetky
¢lenské Staty vydali jedno povolenie.

Moznost’ 9 — Sirsi rozsah pdsobnosti centralizovaného postupu — rozsirit' rozsah pdsobnosti
postupu tak, aby bol pristupny pre vsetky druhy liekov.

Moznost’” 10 — JednoduchS$ie balenie a oznaCovanie — umoznit’ pouzivanie piktogramov a
skratiek.

Moznost’ 11 — Povolit’ vol'ny obeh veterindrnych liekov, ktoré uz boli schvalené na narodnej
trovni, v celej Unii — zaviest vcelej EU ,povodné* veterinarne lieky, ktoré uz maji
povolenie na uvedenie na trh v jednom c¢lenskom $téte.

MoZnosti politiky na preskumanie poZiadaviek na udaje v ramci postupov udel’ovania
povoleni na uvedenie na trh

Moznost’ 13 — Generické ziadosti mo6zu odkazovat’ na udaje o zivotnom prostredi.

Moznost’ 14 — Harmonizacia postupov klinického skigania v celej EU.

MoZnosti politiky na zjednodusenie poZiadaviek po vydani povolenia

Moznost’ 16 — Farmakovigilancia zaloZena na riziku

Moznost’ 17 — Postupy preskiimania na ucely upravy povolenia na uvedenie na trh (zmeny) —
na d’alSie zjednodusenie zmien povolenia na uvedenie na trh.

MozZnost’ 18 — ZrusSit’ povinnost’ uviest’ liek na trh do 3 rokov od jeho schvalenia.

Moznost’ 19 — Vypustit’ automatickt poziadavku na obnovenia.

Moznost’ 20 — Vynat’ homeopatické veterinarne lieky z poziadaviek na farmakovigilanciu.

Moznosti politiky pre prelomové lieky

Moznost’ 22 — Predizit dobu trvania ochrany tdajov pri novych veterinarnych liekoch:
prediZit’ celkovil dobu trvania ochrany Gidajov na najviac dvadsat’ rokov a vytvorit' osobitné
ustanovenia pre urcité lieky.

MoZnosti politiky na objasnenie pravidiel tykajucich sa maloobchodného predaja cez
internet, povolovania novych spoésobov lieCby, inSpekcii a povol’ovania liekov na
objavujuce sa choroby

MozZnost’ 24 — Povolenie predavat’ veterinarne lieky cez internet vo vSetkych élenskych
Statoch.

MozZnost’ 25 — Stanovit’ ramec na povol'ovanie novych sposobov lieCby.

Moznost’ 26 — Vytvorit’ zaklad na harmoniziciu kontrol distribu¢ného retazca veterindrnych
liekov.

Moznost’ 4 — Znizené poziadavky na tidaje o veterinarnych liekoch pre obmedzené trhy.




Dalsie mo3nosti politiky na posilnenie pravnych predpisov o veterindrnych liekoch
tykajucich sa povolovania a pouZivania veterindarnych antimikrobik vo veterindrnej
medicine

MozZnost’ 28 — Zaviest’ legislativne opatrenia, ktoré by umoznili obmedzit’ povolovanie a
pouzivanie veterindrnych antimikrobik

MozZnost’ 29 — Opatrenia tykajice sa reklamy veterinarnych liekov vratane antimikrobik
Moznost’ 30 — Opatrenia tykajuce sa maloobchodného predaja veterinarnych antimikrobik —
Veterinarni lekari by nesmeli zvieratdm podavat’ antimikrobika.

Moznost’ 31 — Zavedenie pravneho zakladu pre povinny zber tidajov o pouzivani antimikrobik

5. POSUDENIE POLITICKYCH MOZNOSTI A POROVNANIE MOZNOSTI

Hlavné naklady a prinosy politickych moZnosti
Zakladnym scenarom bolo ,,ziadne nové opatrenie EU* (Ziadne zmeny sucasnych ustanoveni).

Niéklady a prinosy moZnosti rozsirenia trhu so Styrmi hlavnymi druhmi zvierat o d’alSie
druhy

Moznost’ 2 — Zlepsit' Cascade — prinos pre zdravie zvierat a ich dobré zivotné podmienky;
bezpecnost’ potravin, verejné zdravie a ochrana zivotného prostredia zostane zachovana.
Moznost 3 — Rozsirit databdzu tak, aby pokryla vSetky veterindrne lieky — vicsia
transparentnost’ sektora a prinos pre zdravie zvierat a verejné zdravie

Moznost 4 — znizené poziadavky na udaje o liekoch pre obmedzené trhy — viac liekov pre
minoritné druhy a na zriedkavé pouzitia, a na nadzové pouZitie.

Moznost 5 — Znizené poziadavky na lieky pre véely — viac lickov pre véely

Niéklady a prinosy moZnosti zjednodusSit’ postupy udel’ovania povoleni

Moznost’ 7 - automatické uznanie vnutroStatneho povolenia na uvedenie na trh — zniZené
administrativne zat'azenie pre podniky (odhadované uspory vo vyske 67,9 mil. EUR za rok);
prinosy pre volny pohyb veterindrnych lickov v Unii. Rozdiely v zdrojoch, odbornych
znalostiach, kontexte politiky a zdravi zvierat v jednotlivych geografickych oblastiach by
mohli mat’ vplyv na postidenie dokumentacie, ¢o by mohlo viest k tomu, ze stanovisko
konkrétneho prislusného organu nie je pre iné krajiny prijatelné.

Moznost” 8 — Jednotny postup udelovania povoleni na uvedenie na trh pre vSetky lieky —
znizené administrativne zat'azenie priemyslu o priblizne 67,9 milionov EUR ro¢ne. Regula¢né
organy sa obavaju, Ze chybajica faza partnerského preskimania by mohla ovplyvnit’ kvalitu
jednotlivych posudeni povolenia na uvedenie na trh.

Moznost’ 9 — Sir§i rozsah pdsobnosti centralizovaného postupu — viac flexibility a vyberu;
uspory zo znizené¢ho administrativneho zatazenia farmaceutického priemyslu vo vyske 5,6
miliéonov EUR rocne.

Moznost” 10 — JednoduchSie balenie a oznacovanie — znizené administrativne zataZenie
farmaceutického priemyslu.

Moznost’ 11 — Povolit’ voI'ny obeh veterindrnych liekov, ktoré uz boli schvalené na narodnej
trovni, v celej Unii — zniZené administrativne zat'aZenie priemyslu o priblizne 14,2 mil. EUR
za rok.

Naklady a prinosy mozZnosti preskimania poziadaviek na udaje, pokial’ ide o postupy
udel’ovania povoleni na uvedenie na trh

Moznost’ 13 — Generické ziadosti m6zu odkazovat’ na udaje o Zivotnom prostredi — zniZzené
administrativne zatazenie priemyslu, ktoré vedie k zvySeniu poctu generik, zintenzivneniu
hospodarskej sitaze a zniZeniu cien pre koncovych pouZzivatelov. Neocakava sa ziadny
negativny vplyv na Zivotné prostredie.




Moznost 14 — Harmonizdcia postupov klinického skuSania v celej EU — znizené
administrativne zataZenie farmaceutického priemyslu a prinosy pre MSP

Néklady a prinosy moZnosti zjednodusSit’ poziadavky po vydani povolenia
Moznost’ 16 — Farmakovigilancia zaloZend na riziku — zniZenie administrativneho zatazenia
priemyslu 0 47,2 mil. EUR za rok.

Moznost’ 17 — Postupy preskumania na ucely upravy povolenia na uvedenie na trh (zmeny) —
znizenie administrativneho zatazenia farmaceutického priemyslu o 10,9 mil. EUR za rok,
znizené néklady a zdroje pre prislusné organy.

Moznost’ 18 — ZruSit’ povinnost’ uviest’ liek na trh do 3 rokov od jeho schvélenia — prinosné
najmi pre MSP; lepSia dostupnost’ liekov.

Moznost 19 — Zrusit poziadavky na obnovenie — znizenie administrativneho zatazenia
farmaceutického priemyslu o 67,5 mil. EUR za rok; opatrenie na zefektivnenie prace
prislusnych organov.

Moznost” 20 — Vynat homeopatické veterinarne lieky z poziadaviek na farmakovigilanciu
zjednodusuje poziadavky na homeopatické lieky; potencidlne zvysené riziko pre zdravie
zvierat.

Ndklady a prinosy moZnosti preskumania stimulov pre prelomové lieky
Moznost” 22 — Predlzit’ dobu trvania ochrany udajov pri novych veterindrnych liekoch —
prinosné pre inovaciu a lepSiu dostupnost’ veterinarnych liekov.

Naklady a prinosy moZnosti politiky na objasnenie pravidiel tykajucich sa maloobchodného
predaja cez internet, povol’ovania novych sposobov liecby, inSpekcii a povolovania liekov
na objavujuce sa choroby

Moznost’ 24 — Povolit’ preddvat’ veterinarne lieky cez internet vo vSetkych ¢lenskych Statoch —
lepSie fungovanie vnutorného trhu; viac podnikatel'skych prilezitosti; zvySend hospodarska
sitaz a teda vicSia dostupnost’ veterindrnych liekov. Prospieva zdraviu zvierat a ludi.
Niektoré zvysené naklady pre vnutroStatne orgdny suvisiace so zavadzanim postupov na
regulaciu sektora.

Moznost” 25 — Stanovit’ ramec na povolovanie novych spdsobov liecby — harmonizécia
oblasti a lepSie zdravie zvierat v celej Unii; lepsi vnutorny trh.

Moznost’ 26 — Vytvorit’ zéklad na harmonizéciu kontrol distribuéného retazca veterindrnych
liekov — zlepSenie, pokial’ ide o rovnaké podmienky pre kontrolnu Cinnost’ v jednotlivych
&lenskych $tatoch Unie. Zvysenie niektorych nakladov vnatro§tatnych organov na zlepsenie
inSpekénych programov.

Naklady a prinosy dodatoénych moZnosti na posilnenie veterindarnych pravnych predpisov
tykajucich sa povol’ovania a pouZivania antimikrobik vo veterindrnych liekoch

Moznost” 28 — Zaviest’ legislativne opatrenia, ktoré by umoznili obmedzit’ povolovanie a
pouzivanie veterindrnych antimikrobik — prinosy pre ludské zdravie. Isté tUspory pre
farmaceuticky priemysel a prislusné vnutrostatne orgadny vd’aka zredukovanému postupovaniu
veci v zaujme Unie. Ur¢ita strata prijmov z predaja niektorych druhov antimikrobik. Uréity
negativny vplyv na dostupnost’ liekov.

MozZnost” 29 — Opatrenia tykajuce sa reklamy veterindrnych liekov vratane antimikrobik —
mensi tlak pol'nohospodarov a majitelov spolocenskych zvierat na veterindrnych lekérov,
pokial’ ide o predpisovanie urcitych druhov ,,vhodnych® antimikrobik, a teda prinosy pre
verejné zdravie. Menej informacii o veterinarnych liekoch pre koncovych pouzivatel'ov.




Moznost” 30 — Opatrenia tykajice sa maloobchodného predaja veterindrnych antimikrobik —
vyznamny negativny ekonomicky vplyv na veterindrnu prax; nie je jasné, ¢i existuje nejaky
vyznamny pozitivny vplyv na verejné zdravie.

Moznost’ 31 — Zavedenie pravneho zékladu pre povinny zber tidajov o pouzivani antimikrobik
— zvySenie urcitych nakladov pre vnutrostatne organy. Prospesné pre zdravie zvierat a verejné
zdravie.

Uprednostiiovany vyber moznosti:

Uprednostiiované moznosti boli zhrnuté do jedného balika zameraného na zlepSenie
dostupnosti veterinarnych liekov, a to bez pol'avenia na normdch pre verejné zdravie a zdravie
zvierat a na bezpeCnosti pre zivotné prostredie. Tento balik prinesie zniZenie
administrativneho zataZenia odvetvia v hodnote najmenej 145,4 milionov EUR ro¢ne:
Uprednostiiovanou moznostou, pokial’ ide o povolovanie veterinarnych liekov, je rozsirit
rozsah pdsobnosti centralizované¢ho postupu (moznost’ €. 9), urobit’ ho nepovinnym, a zaroven
zachovat’ moznost’ vnutrostatnych povoleni. Zavadza do systému flexibilitu, pricom
umoznuje farmaceutickému priemyslu viac vyuzivat vyhody centralizovaného postupu.
Opatrenia na zjednoduSenie balenia a oznaCovania veterindrnych liekov (moZznost’ 10),
zjednoduSenie obnoveni (moznost 19), postupov pri zmenach (moznost 17) a
farmakovigilancie (moznost’ 16) by mali vyrazne znizit' administrativne zat'azenie priemyslu,
a teda uvol'nit’ zdroje na rozvoj inovacnych liekov. Uprednostiiovanym balikom sa zavadzaju
aj opatrenia na prediZzenie doby trvania ochrany udajov pri novovyvinutych liekoch vratane
liekov pre vcely (moznosti 22 a 5), ¢im by sa mala zlepsit’ dostupnost’ veterinarnych liekov.
Odstranenie nezrovnalosti v pravnych predpisoch tak, aby doba trvania ochrany udajov o
bezpecnosti pokryvala tdaje o zivotnom prostredi (moznost’ 13), by mohlo byt prinosné pre
zdravie zvierat a verejné zdravie, ked’ze sa nim podporia Ziadosti o generikd, ¢im sa nasledne
zlepsi cenova konkurencieschopnost. Takisto budii mat’ spolo¢nosti moznost’ spojit’ svoje
usilie pri generovani udajov o konkrétnych latkach (moznost’ 11), s cielom pokryt’ akékol'vek
nedostatky, pokial’ ide o informécie o bezpecnosti pre zivotné prostredie, ktoré sa mézu zistit’.
Zavadzanie ,,pévodnych liekov®, ktoré¢ uz boli povolené v EU (moznost’ 11), by mohlo v
dlhodobom horizonte znizit' administrativne zat'azenie a rozSirit' spektrum veterindrnych
lickov dostupnych v celej Unii. Mohlo by to takisto viest kzniZeniu cien liekov
prostrednictvom lepsej hospodarskej sut’aze. Okrem toho by zavedenie pravneho zakladu pre
reguldciu maloobchodného predaja cez internet (moznost 24) mohlo stimulovat’ rast
podnikov, zlepsit hospodarsku sutaz a dostupnost’ lickov pre koncovych pouzivatelov.
Moznosti regulovat’ povolovanie novych sposobov liecby (moznost' 25), zlepsit' Cascade
(moznost’ 2), znizit' poziadavky na tdaje o lieckoch pre obmedzené trhy (moznost’ 4) a zlepsit’
databazu liekov povolenych v Unii (moZnost’ 3) by boli prospesné pre zdravie zvierat.

Lepsia harmonizacia kontrol distribucie veterindrnych liekov (moznost’ 26) by bola d’alSim
prinosom pre zdravie zvierat a verejné zdravie.

Pravidla Unie sa uplatiiujii na vetky veterinarne lieky a akékol'vek bezpeénostné rizika pre
zvierata, uzivatel'ov, pouzivatelov a zivotné prostredie st rovnaké bez ohladu na velkost
podniku. Preto by sa nemohli vytvorit' vynimky osobitne pre MSP. Ich obavy vSak boli
zohl'adnené a navrhuje sa zharmonizovat' postupy povolovania klinického sktiSania v celej
Unii (mozZnost’ 14), odstranit’ dolozku Sunset (moZnost' 18) a zaviest’ opatrenia na pomoc
MSP na vnutrostatnej urovni (moznost’ 9).

Balikom uprednostnovanych moznosti sa rieSi problém antimikrobidlnej rezistencie a
zavéadzaju opatrenia na minimalizovanie rizik pre verejné zdravie vyplyvajucich z povolenia a
pouzivania antimikrobik (moZznost' 28), na harmonizaciu zberu udajov (moznost 31),
stimulovanie rozvoja antimikrobik $pecifickych pre veterindrnu medicinu (moZznost’ 22) a na



objasnenie pravidiel tykajucich sa reklamy zameranej na lieky na predpis vratane
antimikrobik (moznost’ 29). V tychto opatreniach sa zohl'adituje potreba podporovat’ neustalu
dostupnost’” G¢innych antimikrobik na pouzitie vo veterindrnej medicine a zaroven sa
podporuje ich zodpovedné pouzivanie s cielom prispiet k riadeniu antimikrobidlnej
rezistencie u l'udi.

Pokial’ ide o vyber pravneho nastroja, analyza zistenych problémov so su¢asnymi pravnymi
predpismi, ciele ndvrhu a ohl'ad na &lanok 114 a ¢lanok 168 pism. b) ZFEU viedli k zaveru, Ze
navrh by mal mat’ podobu nariadenia. Stanovuji sa nim jasné a podrobné pravidla, ktoré buda
uplatnitelné jednotnym spdsobom v celej Unii. Vol'ba nariadenia stale umoziiuje ¢lenskym
Statom ponechat’ si svoju pravomoc na udel'ovanie povoleni na uvedenie na trh, presadzovanie
pravnych predpisov, povolovanie klinickych skuSani, farmakovigilaéné monitorovanie a
schval'ovanie velkoobchodnikov a maloobchodnikov obchodujticich s veterinarnymi liekmi.

6. ZAVERY, MONITOROVANIE A HODNOTENIE

Klacovymi ukazovateImi na postdenie, ¢i sa dosiahli ciele revizie, bude napr. mnozstvo
povolenych novych veterinarnych liekov, ziadosti, ktoré podali MSP, predloZenych zmien,
poruseni, internetovych maloobchodnikov povolenych v celej Unii. Tieto udaje sa budu
hodnotit’ po 10 rokoch vykonévania prislusnych pravnych predpisov.
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