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1. VYMEZEN{ PROBLEMU

Smérnice 2001/82/ES a nafizeni (ES) ¢. 726/2004 ptedstavuji pravni rdmec pro vyrobu,
registraci, uvadéni na trh, distribuci a pouzivani veterinarnich 1é¢ivych ptipravkd. V priubéhu
let byl tento regulacni rdmec ménén s cilem ptizplsobit jej védeckému pokroku a potfebam
veterinarniho odvétvi. Zucastnéné strany a clenské staty se nicméné vyjadfovaly v tom
smyslu, Ze stavajici ptedpisy jiz neodpovidaji svému ucelu, a upozoriiovaly na vSeobecny
nedostatek registrovanych veterinarnich 1é¢ivych ptipravki pro minoritni druhy (napft. vcely),
pro vzacné nebo nové nakazy a pro nékteré nakazy u majoritnich druht. Tento nedostatek
registrovanych veterinarnich 1é¢ivych ptipravkll predstavuje znacné problémy pro zdravi
zvitfat a dobré Zivotni podminky zvifat, zvySena rizika pro lidské zdravi a hospodarské
a konkuren¢ni nevyhody pro zemédélstvi EU.

Veterinarni 1ékatstvi je soukromym sektorem, a vyvoj pfipravkid v tomto odvétvi je tudiz
podminén uspéSnou navratnosti investic. Trh s veterinarnimi farmaceutickymi ptipravky je
mnohonarodnim trhem pro vicero druht zvifat. Kromé¢ toho jsou pozadavky a postupy pro
ziskani registrace veterinarniho 1é¢ivého pripravku a pro jeho udrzeni na trhu naroéné a pro
farmaceutické odvétvi predstavuji administrativni zatéZ (odhadem 13 % celkového obratu).
Uvedené faktory, spolu s pravnimi ptedpisy nepodporujicimi inovace, brani néavratnosti
investic a jsou pii¢inou nedostatku dostupnych registrovanych veterinarnich 1écivych
piipravki.

2. POTREBA OPATRENI NA UROVNI EU A SUBSIDIARITA

Pravni ptfedpisy v oblasti vnitiniho trhu (¢lanek 114 Smlouvy o fungovani Evropské unie —
SFEU), které se tykaji standardl jakosti a bezpe€nosti 1é¢ivych ptipravki (¢l. 168 odst. 4
pism. b) SFEU), spadaji do sdilené pravomoci Unie a ¢lenskych stati. Smérnice 2001/82/ES
a nafizeni (ES) ¢. 726/2004 se zakladaji na ¢lanku 95 a ¢l. 152 odst. 4 pism. b) Smlouvy
o zalozeni Evropského spoleCenstvi. Nespravné provedeni ustanoveni smérnice do
jednotlivych systémii vnitrostatniho prava vedlo k rozdilnym trovnim ochrany vetfejného
zdravi a zdravi zvitat a k vytvoreni pfekazek fungovani vnitiniho trhu. Opatfeni na arovni EU
vedouci k vytvofeni harmonizovaného a pfiméfen¢ho regulacniho rdmce pro veterinarni
1é¢ivé piipravky by piispélo k lepSimu a modernéjSimu pravnimu prostiedi, a tim i
k obecnému zlepseni situace ve veterinarnim odvétvi.

3. CiLE INICIATIVY EU

Cilem je zlepsit fungovani vnitiniho trhu pfi sou¢asném zachovani urovné ochrany zdravi
zvitat, vetejného zdravi a zivotniho prostiedi a zlepSeni dostupnosti 1éCivych ptipravki v celé
Unii. To bude vyZzadovat zdokonaleni regula¢niho prostiedi v téchto ohledech:

1) zjednoduseni regula¢niho rdmce a snizeni administrativni zatéze;
2) podpora vyvoje novych veterinarnich 1é¢ivych ptipravka;

3) usnadnéni obéhu veterindrnich 1é¢ivych piipravka v EU.

4. MOZNOSTI POLITIKY

Jednotlivé moznosti politiky byly seskupeny podle specifickych cilti. Zakladni scénar, viici
némuz byly v tomto dokumentu posuzovany ostatni moznosti, pfedstavovala varianta ,,zadné
nov¢ opatireni na urovni EU* (moznosti 1, 6, 12, 15, 21, 23 a 27).




MoZnosti tykajici se rozSiieni trhu mimo Ctyii hlavni druhy zviiat

Moznost 2 — ZlepSeni systému fazeni — uprava systému fazeni umoziujici veterindrnim
1ékattim vybrat nejlepsi dostupnou 1écbu pro zvitata, kterd jsou v jejich péci.

Moznost 3 — Rozsiteni databdze tak, aby zahrnovala vSechny veterinarni 1é¢ivé piipravky —
vytvofeni jednotné a ucelené databaze EU.

Moznost 4 — Zjednodusené pozadavky na uidaje v piipadé 1éCivych piipravki pro omezené
trhy — usnadnéni registrace nékterych typl veterindrnich 1écivych ptipravka.

Moznost 5 — Zjednodusené pozadavky na udaje v ptipadé 1éCivych ptipravki pro vcely.

Moznosti tykajici se zjednoduSeni postupit pro ziskdni registrace pro vice vnitrostdtnich
trhii

Moznost 7 — Automatické uzndvani vnitrostatnich registraci.

Moznost 8 — Jediny postup registrace pro vSechny pfipravky — zajist'ujici, Ze po posouzeni
zadosti vyda Komise jediné rozhodnuti nebo vSechny ¢lenské staty ud¢li registraci.

Moznost 9 — RozSiteni plisobnosti centralizovaného postupu — rozsifeni pisobnosti tohoto
postupu tak, aby byl pouzitelny na vSechny typy ptipravku.

Moznost 10 — Jednodussi baleni a oznacovani — povoleni pouzivani standardnich piktogramu
a zkratek.

Moznost 11 — Povoleni volného obéhu veterinarnich 1é¢ivych ptipravka, jiz schvéalenych na
vnitrostatni Girovni, v celé Unii — rozsifeni registrace starSich veterinarnich 1é¢ivych ptipravka
s registraci v jednom ¢lenském staté na celou EU.

Moznosti tykajici se prezkumu poZadavkii na poskytovani udajit v ramci postupu registrace
Moznost 13 — Zéadosti tykajici se generickych piipravkii _mohou odkazovat na udaje
0 zivotnim prostiedi.

Moznost 14 — Harmonizace postupu klinickych hodnoceni v celé EU.

MoZnosti tykajici se zjednoduseni poregistracnich poZadavkii

MozZnost 16 — Farmakovigilance zaloZenda na rizicich.

Moznost 17 — Piezkum postupti pro zmény registraci — dalsi zjednoduSeni provadéni zmén
registraci.

Moznost 18 — ZruSeni povinnosti uvést pripravek na trh do tfi let od registrace.

MozZnost 19 — ZruSeni automatického pozadavku na prodlouZeni registrace.

Moznost 20 — Vyjmuti homeopatickych veterinarnich 1é¢ivych pfipravkd z pozadavkd na
farmakovigilanci.

Moznosti pro pritllomové lécivé piipravky

Moznost 22 — Prodlouzeni doby ochrany tidajii u novych veterinarnich 1é¢ivych piipravki —
prodlouzeni celkové doby ochrany udaji na nejvyse 20 let a zavedeni zvlastnich ustanoveni
pro urcité 1écivé pripravky.

MoZnosti pro zpiesnéni pravidel tykajicich se maloobchodniho prodeje pres internet,
povoleni nové léchy, inspekci a registrace lécivych piipravkii pro novda onemocnéni
Moznost 24 — Povoleni prodavat veterinarni 1é¢ivé piipravky pies internet ve vSech ¢lenskych
statech.

Moznost 25 — Stanoveni ramce pro povolovani nové 1éCby.

MozZnost 26 — Vytvoreni zakladu pro harmonizaci kontrol distribu¢niho fet€zce veterinarnich
1é¢ivych piipravki.

MozZnost 4 — ZjednoduSené pozadavky na udaje v pfipad€ 1é¢ivych pfipravkid pro omezené
trhy.




Dalsi moZnosti tykajici se posileni pravnich piedpisit v oblasti veterindrnich lécCivych
pripravkii, pokud jde o registrace a pouZivani veterindrnich antimikrobidlnich ldtek ve
veterindrnim lékarstvi

Moznost 28 — Zavedeni legislativnich opatieni umoznujicich omezovani registraci
a pouzivani veterinarnich antimikrobidlnich latek.
Moznost 29 — Opatfeni tykajici se reklamy na veterinarni 1éCivé pripravky, vcéetné

antimikrobialnich latek.

MozZnost 30 — Opatieni tykajici se maloobchodniho prodeje veterinarnich antimikrobidlnich
latek — Veterinarni 1ékafi by nebyli opravnéni poskytovat antimikrobialni latky pro zvirata.
MozZnost 31 — Vytvoreni pravniho zakladu pro povinné shromazd’ovani udaju o pouzivani
antimikrobialnich latek.

5. POSOUZENI A SROVNANI MOZNOSTI

Hlavni naklady a pfinosy jednotlivych moZnosti
Vychozim scénafem byla varianta ,,7adné nové opatfeni na urovni EU“ (zadné zmény
stavajicich ustanovent).

Niklady a pFinosy moZnosti tykajicich se rozsifeni trhu mimo ¢tyri hlavni druhy zvirat
Moznost 2 — ZlepSeni systému fazeni — piinosy pro zdravi a dobré zivotni podminky zvifat;
naddle bude zarucena bezpecnost potravin, vefejné zdravi a ochrana zivotniho prostiedi.
Moznost 3 — Rozsifeni databdze tak, aby zahrnovala vSechny veterinarni 1é¢ivé piipravky —
vEtsi transparentnost daného odvétvi a pfinosy pro zdravi zvifat a vefejné zdravi.

Moznost 4 — Zjednodusené pozadavky na tidaje v piipadé 1éCivych piipravki pro omezené
trhy — vice léCivych pfipravkd pro minoritni druhy a minoritni indikace a pro pouziti
v naléhavych ptipadech.

Moznost 5 — ZjednoduSené pozadavky na udaje v ptipadé 1écivych piipravki pro véely — vice
1é¢ivych piipravki pro veely.

Naklady a piinosy moZnosti tykajicich se zjednoduseni registracnich postupt

Moznost 7 — Automatické uznavani vnitrostatnich registraci — snizeni administrativni zatéze
podnikli (odhadované uspory ve vysi 67,9 milionu EUR ro¢né); ptfinosy pro volny obéh
veterinarnich 1é¢ivych pfipravkit v Unii. Rozdily, pokud jde o zdroje, odborné poznatky,
politicky obsah a nakazovy status dané geografické oblasti, by mohly ovlivnit zaméfeni na
urcité aspekty pii posuzovani dokumentace, a zpusobit tak, Ze stanovisko urcitého piislusného
organu nebude pfijatelné pro ostatni zemé.

Moznost 8 — Jediny postup registrace pro vSechny ptipravky — sniZeni administrativni zatéze
odvétvi o zhruba 67,9 milionu EUR roc¢n€. Regulacni organy se obdvaji, ze chybé&jici
vzajemné hodnoceni by mohlo mit dopad na kvalitu posuzovani jednotlivych registraci.
Moznost 9 — Roz§iteni pisobnosti centralizovaného postupu — vétsi flexibilita a vybér; snizeni
administrativni zatéze by farmaceutickému odvétvi prineslo uspory ve vysi 5,6 milionu EUR
rocné.

Moznost 10 — JednodusSi baleni a oznadovani — snizeni administrativni zatéze pro
farmaceutické odvétvi.

Moznost 11 — Povoleni volného obéhu veterinarnich 1é¢ivych ptipravka, jiz schvéalenych na
vnitrostdtni urovni, v celé Unii — snizeni administrativni zatéze odvetvi o zhruba
14,2 milionu EUR roc¢ne.




Néklady a prinosy mozZnosti tykajicich se prezkumu poZadavkil na poskytovani idaji
v ramci postupu registrace

Moznost 13 — ZAdosti tykajici se generickych p¥ipravkii mohou odkazovat na tdaje
o zivotnim prostiedi — niz$i administrativni z4t€Z pro dané odvétvi vedouci k vétSimu poctu
generickych pfipravkl, zvySeni hospodaiské soutéze a snizeni cen pro konecné uzivatele.
Neocekavaji se zadné neptiznivé dopady na Zivotni prostredi.

Moznost 14 — Harmonizace postupi klinickych hodnoceni v celé EU — nizs§i administrativni
z4atéz pro farmaceutické odvétvi a pfinosy pro malé a sttedni podniky.

Niéklady a prinosy moZnosti tykajicich se zjednoduSeni poregistra¢nich pozadavki
Moznost 16 — Farmakovigilance zaloZend na rizicich — sniZzeni administrativni zatéze odvétvi
0 47,2 milionu EUR ro¢né.

Moznost 17 — Pfezkumné postupy pro zmeény registraci — sniZzeni administrativni zatéze
odvétvi 0 10,9 milionu EUR ro¢né¢, snizeni nékladt a zdrojt potiebnych pro ptislusné organy.
Moznost 18 — ZruSeni povinnosti uvést piipravek na trh do tii let od registrace — pfinosy
zejména pro malé a stiedni podniky; lepsi dostupnost 1é¢ivych ptipravkd.

Moznost 19 — ZruSeni pozadavkl na prodlouzeni registrace — sniZzeni administrativni zatéze
odvétvi o zhruba 67,5 milionu EUR ro¢né; opatfeni ke zefektivnéni Cinnosti piislusnych
organt.

Moznost 20 — Vyjmuti homeopatickych veterinarnich 1é¢ivych ptipravki z pozadavkl na
farmakovigilanci zjednodusi pozadavky na homeopatické 1éCivé ptipravky; potencidlni
zvySené riziko pro zdravi zvitat.

Naklady a piinosy moZnosti tykajicich se prezkumu pobidek pro prillomové lécivé piipravky

MozZnost 22 — RozSifeni doby ochrany udaji u novych veterindrnich 1é¢ivych pripravka —
piinosy pro inovace a lepsi dostupnost veterinarnich 1é¢ivych piipravkda.

Naklady a piinosy moZnosti pro zpiresnéni pravidel tykajicich se maloobchodniho prodeje
Ppies internet, povoleni nové léCby, inspekci a registrace léCivych piipravkii pro novd
onemocnéni

Moznost 24 — Povoleni prodavat veterinarni 1é€ivé piipravky ptes internet ve vSech Clenskych
statech — leps$i fungovani vnitiniho trhu; vice obchodnich pftilezitosti; vétsi hospodarska
sout¢z a tudiz 1 vétsi dostupnost veterinarnich 1é¢ivych ptipravki. Pfinosy pro zdravi zvitat i
lidi. Zvysi se nékteré naklady vnitrostatnich organt na zavedeni postupi k regulaci daného
odvétvi.

Moznost 25 — Stanoveni ramce pro povolovani nové 1é€by — harmonizace v dané oblasti
a zlepSeni zdravi zvitat v celé Unii; zlepSeni vnitiniho trhu.

Moznost 26 — Vytvoreni zédkladu pro harmonizaci kontrol distribuéniho fetézce veterinarnich
1é¢ivych ptipravkt — zlepSeni rovnych podminek pro kontrolni Cinnosti v Unii. Zvysi se
n¢které naklady vnitrostatnich organt na zdokonaleni jejich programi inspekci.

Naklady a piinosy dalSich moZnosti tykajicich se posileni veterindarnich pravnich piedpisii
v oblasti léCivych pripravki, pokud jde o registrace a pouZivani antimikrobidlnich ldatek ve
veterindrnim lékaistvi

Moznost 28 — Zavedeni legislativnich opatfeni umoziujicich omezovani registraci
a pouzivéani veterinarnich antimikrobidlnich latek — ptinosy pro lidské zdravi. Urcité uspory
pro farmaceutické odvétvi a vnitrostatni prisluSné organy diky omezenému poctu postoupeni.
Urcité ztraty piijmt, pokud jde o prodej nékterych typt antimikrobialnich latek. Urcity
nepiiznivy dopad na dostupnost 1é¢ivych pripravk.




Moznost 29 — Opatieni tykajici se reklamy na veterindrni 1éCivé pripravky, vcetné
antimikrobidlnich latek — mensi tlak zemédélcti a majiteld zvifat v zadjmovém chovu na
veterinarni lékare, aby piredepisovali urcité typy ,,vhodnych® antimikrobialnich latek, coz
bude mit pfinos pro vefejné zdravi. Koneénym uzZivatelim se dostane méné informaci
o veterinarnich l1écivych ptipravcich.

Moznost 30 — Opatieni tykajici se maloobchodniho prodeje veterindrnich antimikrobidlnich
latek — vyznamny neptiznivy hospodarsky dopad na veterinarni praxi; neni jisté, zda by doslo
k zdsadnimu pozitivnimu dopadu na vetejné zdravi.

Moznost 31 — Vytvoteni pravniho zékladu pro povinné shromazd’ovani udaji o pouzivéani
antimikrobidlnich latek — urcité zvySeni nakladl pro vnitrostatni organy. Ptinosy pro zdravi
zvitat i lidi.

Uprednostiiované moznosti:

Uptednostiiované moznosti byly shrnuty do jednoho souboru, jehoz cilem je zlepSit
dostupnost veterinarnich 1é¢ivych ptipravkli pfi soucasném zachovani standardid v oblasti
vefejného zdravi a zdravi zvitat a bezpeCnosti pro Zivotni prostfedi. Tento soubor opatieni by
mohl pfinést celkové snizeni administrativni zatéze pro dané odvétvi ve vysi pfinejmenSim
145,4 milionu EUR roc¢ne.

Pokud jde o registrace veterinarnich lécivych pfipravkli, upfednostiiovand varianta
(moznost 9) rozsifuje puisobnost centralizovaného postupu, €ini jej nepovinnym a zaroven
zachovava vnitrostatni registrace. Zavadi do systému urcitou flexibilitu, avSak stale umoziuje
farmaceutickému odvétvi, aby vice tézilo z centralizovaného postupu. Opatieni zaméeiena na
zjednoduseni baleni a oznacovani veterindrnich 1é¢ivych piipravki (moznost 10), prodlouzeni
registrace (moznost 19), postupii pro zmény registrace (moznost 17) a farmakovigilance
(moznost 16) by podstatné snizila administrativni zaté¢z dan¢ho odvétvi, ¢imz by se uvolnily
zdroje pro vyvoj inovativnich 1é¢ivych ptipravki. Upfednostiiovany soubor moznosti rovnéz
obsahuje opatfeni k rozsifeni doby ochrany udaji pro nové vyvinuté piipravky, vcetné
1é¢ivych pripravkl pro veely (moznosti 22 a 5), coz piispéje k lepsi dostupnosti veterinarnich
lé¢ivych piipravka.

Odstranéni nejednotnosti v pravnich piedpisech rozsifenim doby ochrany udaji o bezpecnosti
1 na udaje o zivotnim prostiedi (moznost 13) by mohlo byt pfinosné pro zdravi zvifat a
vefejné zdravi, nebot’ by se tim podpofilo predkladani zadosti pro generické piipravky a
zlepsila by se cenova konkurenceschopnost. Podniky rovnéz budou moci spole¢né vytvaret
udaje tykajici se urcitych latek (moznost 11) v ptipadech, kdy se zjisti, Ze nejsou k dispozici
dostatecné informace o bezpec¢nosti pro zivotni prostiedi.

Rozsiteni registrace u starSich ptipravku, které jiz byly registrovany v EU (moznost 11), by
mohlo pfispét k dlouhodobému snizeni administrativni zatéze a k SirSimu sortimentu
veterinarnich 1é¢ivych piipravkl dostupnych v Unii. To by téz vedlo ke snizeni cen 1é¢ivych
ptipravki, jelikoz by se zlepSila hospodaiska soutéz. Kromé toho by vytvofeni pravniho
zékladu pro regulaci maloobchodniho prodeje pies internet (moznost 24) mohlo podpofit rtst
podnikd, zlepsit hospodaiskou soutéz a dostupnost 1é¢ivych ptipravkl pro kone¢né uZzivatele.
Moznosti tykajici se regulace povolovani nové 1€cby (moznost 25), zlepSeni systému tfazeni
(moznost 2), zjednoduSeni pozadavkl na tdaje v piipadé lécivych piipravkl pro omezené trhy
(moznost 4) a vylepSeni databaze ptipravki registrovanych v Unii (moznost 3) by byly
piinosné pro zdravi zvifat.

Dal$im piinosem pro zdravi zvifat a vefejné¢ zdravi by byla lepSi harmonizace kontrol
provadénych v oblasti distribuce veterinarnich 1é¢ivych ptipravkil (moznost 26).

Pravidla Unie se tykaji vSech veterinarnich 1éCivych piipravki a bezpecnostni rizika pro
zvitata, uzivatele, spotfebitele a Zivotni prostfedi jsou vzdy stejnd bez ohledu na velikost



podniku. Proto by nemély byt zavedeny zadné zvlastni vyjimky pro malé a stiedni podniky.
Jejich situace vSak byla brana v ivahu a navrhuje se harmonizace postupll pro povolovani
klinickych hodnoceni v celé Unii (moznost 14), zruseni ustanoveni o Casovém omezeni
registrace (moznost 18) a zavedeni opatfeni zaméfenych na pomoc malym a stfednim
podnikiim na vnitrostatni irovni (moznost 9).

Soubor upfednostiiovanych moznosti fesi otdzku rezistence vici antimikrobidlnim latkam
a obsahuje ustanoveni tykajici se minimalizace rizik pro vefejné zdravi, jez vyplyvaji
z registrace a pouzivani antimikrobialnich latek (moZnost 28), harmonizace shromazd’ovani
udaji  (moznost 31), podpory vyvoje antimikrobidlnich latek pro specifické ucely
veterindrniho lékarstvi (moZnost 22) a vyjasnéni pravidel pro reklamu na 1é¢ivé ptipravky
podléhajici predpisu, vcetné antimikrobidlnich latek (moznost 29). Uvedend opatieni
zohledniuji potiebu stdlé dostupnosti ucinnych antimikrobidlnich latek pouzivanych ve
veterindrnim lékarstvi a soucasné podporuji jejich odpovédné pouzivani, aby se napomohlo
zvladéani antimikrobiélni rezistence u lidi.

Pokud jde o volbu pravniho néstroje, dospélo se s ohledem na analyzu problémt odhalenych
ve stavajicich predpisech, cile navrhu a ¢lanek 114 a ¢l. 168 pism. b) SFEU k zavéru, ze navrh
by mél mit podobu nafizeni. Budou tak stanovena jasna a podrobna pravidla, ktera se jednotné
pouziji v celé¢ Unii. Volba nafizeni nadale umozni ¢lenskym statim, aby si ponechaly
pravomoc k udélovani registraci, prosazovani ptedpisii, povolovani klinickych hodnoceni,
sledovani farmakovigilance a povolovani velkoobchodnich a maloobchodnich prodejci
veterinarnich 1écivych ptipravki.

6. ZAVERY, MONITOROVANI A HODNOCENI

Hlavnimi ukazateli k posouzeni toho, zda piezkum vedl k dosazeni zamyslenych cilti, budou
napiiklad pocty nove registrovanych veterinarnich 1é¢ivych ptipravkd, zadosti predkladanych
malymi a stfednimi podniky, pfedlozenych zadosti o zménu, pfipadii nedodrzovani piedpist
¢i schvalenych maloobchodnich prodejcii pies internet v Unii. Tyto tidaje budou zhodnoceny
deset let po zahdjeni provadéni dotéenych predpisu.
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