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1. DEFINIREA PROBLEMEI

Directiva 2001/82/CE si Regulamentul (CE) nr. 726/2004 ofera cadrul juridic pentru
fabricarea, autorizarea, introducerea pe piata, distribuirea si utilizarea medicamentelor de uz
veterinar. De-a lungul anilor, acest cadru de reglementare a fost modificat ca urmare a
progreselor stiintifice si a necesitatilor sectorului veterinar. Cu toate acestea, partile interesate
si statele membre si-au exprimat preocuparea ca legislatia actuald nu mai este adecvata
scopului si au raportat o lipsd generalda de medicamente de uz veterinar autorizate pentru
specii minore (cum ar fi albinele), pentru boli rare sau emergente si pentru unele boli ale unor
specii majore. Aceastd lipsa de medicamente de uz veterinar genereazad probleme
semnificative de sandtate si bundstare a animalelor, riscuri crescute pentru sdndtatea umana si
dezavantaje economice si concurentiale pentru agricultura UE.

Medicind veterinara este privata si, prin urmare, dezvoltarea produselor de catre industrie este
determinatd de rentabilitatea investitiilor. Piata farmaceuticd veterinard este o piatd
multinationala si care vizeaza specii multiple. In plus, cerintele si procedurile pentru obtinerea
unei autorizatii de introducere pe piatd pentru un medicament de uz veterinar, precum si
pentru mentinerea sa pe piatd sunt complexe si genereaza sarcini administrative pentru
industria farmaceutica (estimate ca reprezentand 13 % din cifra de afaceri totala a sectorului).
Acesti factori, precum si o legislatie care nu este adaptata la inovare, interfereazd cu

.....

uz veterinar autorizate.

2. NECESITATEA UNEI AC{IUNI UE s1 SUBSIDIARITATEA

Legiferarea in domeniul pietei interne (articolul 114 din Tratatul privind functionarea Uniunii
Europene — TFUE) si cea privind standardele referitoare la calitatea si la siguranta
medicamentelor [articolul 168 alineatul (4) litera (b) din TFUE] intrd in competentele comune
ale Uniunii si ale statelor membre. Directiva 2001/82/CE si Regulamentul (CE) nr. 726/2004
se bazeazad pe articolul 95 si, respectiv, articolul 152 alineatul (4) litera (b) din Tratatul de
instituire a Comunitatii Europene. Transpunerea incorecta a dispozitiilor directivei a condus la
niveluri diferite de protectie a sdnatdtii publice si a animalelor si a creat obstacole in calea
bunei functiondri a pietei interne. Actiunea la nivelul UE de elaborare a unui cadru de
reglementare armonizat si proportional privind medicamentele de uz veterinar ar crea un
cadru juridic imbundtatit, modern, imbunatatind astfel sectorul veterinar in general.

3. OBIECTIVELE INIATIVEI UE

Obiectivul este imbunatatirea functionarii pietei interne, mentinand in acelasi timp nivelul de
protectie al sanatatii publice si a animalelor si pe cel al mediului, precum si Tmbunétatirea

de reglementare pentru:

1) simplificarea cadrului de reglementare si reducerea sarcinii administrative;
2) stimularea dezvoltarii de noi medicamente de uz veterinar;
3) facilitarea circulatiei medicamentelor de uz veterinar in Intreaga UE.



4. OP{IUNI DE POLITICA

Optiunile de politicd au fost grupate in functie de obiective specifice. Optiunea ,,nicio actiune
noud la nivelul UE” (optiunile 1, 6, 12, 15, 21, 23, 27) a fost considerata scenariul de baza
fata de care au fost evaluate celelalte optiuni.

Optiuni de politica pentru extinderea pietei la alte specii de animale decdt primele patru
Optiunea 2 — Imbunitatirea ,.cascadei” — modificarea ,,cascadei” pentru a permite medicilor
veterinari sa aleagd cel mai bun tratament disponibil pentru animalele aflate 1n ingrijirea lor.
Optiunea 3 — Extinderea bazei de date pentru a cuprinde toate medicamentele de uz veterinar
— pentru a crea o baza de date unica si completa a UE.

Optiunea 4 — Reducerea cerintelor privind datele referitoare la medicamentele destinate
pietelor limitate — pentru a facilita autorizarea unor tipuri de medicamente de uz veterinar.
Optiunea 5 — Reducerea cerintelor privind datele referitoare la medicamentele destinate
albinelor.

Optiuni de politica pentru a simplifica procedurile de obtinere a unei autorizatii de
introducere pe piatd in mai multe piete nationale

Optiunea 7 — Recunoasterea automata a unei autorizatii nationale de introducere pe piata.
Optiunea 8 — Procedurd unicd de autorizare a introducerii pe piatd pentru toate produsele —
pentru a se asigura cd, in urma evaluarii unei cereri, Comisia adoptd o singurd decizie sau
toate statele membre emit o singurd autorizatie.

Optiunea 9 — Extinderea domeniului de aplicare pentru procedura centralizatd — extinderea
domeniului de aplicare al procedurii pentru ca ea sa fie disponibild pentru toate tipurile de
produse.

Optiunea 10 — Simplificarea ambalarii si a etichetdrii — pentru a permite utilizarea de
pictograme si abrevieri standard.

Optiunea 11 — Medicamentele de uz veterinar deja aprobate la nivel national pot circula liber
pe teritoriul Uniunii — pentru a ,,introduce” la nivelul UE medicamente de uz veterinar
»preexistente”, care au deja o autorizatie de introducere pe piatd intr-un stat membru.

Optiuni de politica pentru revizuirea cerintelor privind datele in cadrul procedurilor de
autorizare a introducerii pe piatd

Optiunea 13 — Cererile vizand medicamentele generice pot face referire la date privind
mediul.

Optiunea 14 — Armonizarea procedurilor privind trialurile clinice in intreaga UE.

Optiuni de politica pentru simplificarea cerintelor postautorizare

Optiunea 16 — Farmacovigilentd in functie de riscuri.

Optiunea 17 — Revizuirea procedurilor de modificare a unei autorizatii de introducere pe piata
(modificari) — pentru a simplifica si mai mult modificarile autorizatiei de introducere pe piata.
Optiunea 18 — Eliminarea obligatiei de a introduce un produs pe piata in termen de 3 ani de la
aprobare.

Optiunea 19 — Eliminarea cerintei automate privind reinnoirile.

Optiunea 20 — Scutirea medicamentelor homeopatice de uz veterinar de la cerintele privind
farmacovigilenta.

Optiuni de politici pentru medicamentele inovatoare

Optiunea 22 — Prelungirea perioadei de protectie a datelor pentru medicamentele noi de uz
veterinar: prelungirea perioadei totale de protectie a datelor la un maxim de doudzeci de ani si
elaborarea unor dispozitii particulare pentru anumite medicamente.




Optiuni de politica pentru clarificarea normelor privind comertul cu amanuntul prin
intermediul internetului, autorizarea tratamentelor noi, inspectiile si autorizarea
medicamentelor destinate bolilor emergente

Optiunea 24 — Autorizatia de a vinde medicamente de uz veterinar prin intermediul
internetului in toate statele membre.

Optiunea 25 — Stabilirea unui cadru pentru autorizarea tratamentelor noi.

Optiunea 26 — Stabilirea unei baze pentru armonizarea controalelor din lantul de distributie a
medicamentelor de uz veterinar.

Optiunea 4 — Reducerea cerintelor privind datele pentru medicamentele de uz veterinar
destinate pietelor limitate.

Optiuni de politica suplimentare pentru consolidarea legislatiei privind medicamentele de
uz veterinar referitoare la autorizarea si la utilizarea antimicrobienelor de uz veterinar in
medicina veterinard

Optiunea 28 — Introducerea unor masuri legislative pentru a permite restrictionarea autorizarii
si a utilizarii antimicrobienelor de uz veterinar.

Optiunea 29 — Masuri privind publicitatea medicamentelor de uz veterinar, inclusiv_a
antimicrobienelor Optiunea 30 — Masuri privind vanzarea cu amanuntul a antimicrobienelor
de uz veterinar — nu se permite medicilor veterinari sd furnizeze antimicrobiene destinate
animalelor.

Optiunea 31 — Introducerea unui temei juridic pentru colectarea obligatorie a datelor cu
privire la utilizarea antimicrobienelor

5. EVALUAREA OP{IUNILOR DE POLITICA s COMPARAREA OP{IUNILOR

Costurile si beneficiile principale ale optiunilor de politica
Situatia de referinta utilizata a fost ,,nicio actiune noud la nivelul UE” (nicio modificare a
dispozitiilor actuale).

Costurile si beneficiile optiunilor de extindere a pietei la alte specii de animale decat
primele patru

Optiunea 2 — Imbunatitirea ,.cascadei” — beneficii pentru sinitatea si bunistarea animalelor;
se vor asigura in continuare siguranta alimentara, sdnatatea publica si protectia mediului.
Optiunea 3 — Extinderea bazei de date pentru a cuprinde toate medicamentele de uz veterinar
— mai multa transparentd in cadrul sectorului si beneficii pentru sandtatea animalelor si cea
publica.

Optiunea 4 — Reducerea cerintelor privind datele referitoare la medicamentele destinate
pietelor limitate — mai multe medicamente pentru specii minore si utilizari minore si pentru
utilizare in caz de urgenta.

Optiunea 5 — Reducerea cerintelor privind datele referitoare la medicamentele destinate
albinelor — mai multe medicamente pentru albine.

Costurile si beneficiile optiunilor de simplificare a procedurilor de autorizare

Optiunea 7 — Recunoasterea automatd a unei autorizatii nationale de introducere pe piatd —
reducerea sarcinilor administrative a intreprinderilor (economii estimate de 67,9 milioane
EUR pe an); beneficii pentru libera circulatie a medicamentelor de uz veterinar in Uniune.
Diferentele de sdnatate a animalelor in functie de resurse, expertizd, context politic si
geografie ar putea afecta obiectivul evaludrii dosarului, putdnd exista situatia ca avizul unei
anumite autoritdti competente ca sd nu fie acceptabil pentru alte tari.




Optiunea 8 — Procedurd unica de autorizare a introducerii pe piatd pentru toate produsele —
reducerea sarcinii administrative pentru industrie cu circa 67,9 milioane EUR pe an.
Autoritatile de reglementare in cauza sunt preocupate de faptul ca lipsa unei etape de evaluare
inter pares ar putea afecta calitatea evaludrilor individuale ale autorizatiilor introducerii pe
piata.

Optiunea 9 — Extinderea domeniului de aplicare pentru procedura centralizatd — o mai mare
flexibilitate si mai multe posibilititi de alegere; economii in sarcinile administrative pentru
industria farmaceutica de 5,6 milioane EUR pe an.

Optiunea 10 — Simplificarea ambalarii si a etichetdrii — reducerea sarcinii administrative
pentru industria farmaceutica.

Optiunea 11 — Medicamentele de uz veterinar deja aprobate la nivel national pot circula liber
pe teritoriul Uniunii — reducerea sarcinilor administrative pentru industrie cu aproximativ 14,2
milioane EUR pe an.

Costurile si beneficiile optiunilor de revizuire a cerintelor privind datele pentru
procedurile de autorizare a introducerii pe piata

Optiunea 13 — Cererile vizdnd medicamentele generice pot face referire la date privind mediul
— reducerea sarcinii administrative pentru industrie, conducand la o crestere a numarului de
medicamente generice, la cresterea concurentei si, prin urmare, la scdderea preturilor pentru
utilizatorii finali. Nu se preconizeaza niciun impact negativ asupra mediului.

Optiunea 14 — Armonizarea procedurilor privind trialurile clinice in intreaga UE — reducerea
sarcinilor administrative pentru industria farmaceutica si beneficii pentru IMM-uri.

Costurile si beneficiile optiunilor de simplificare a cerintelor postautorizare

Optiunea 16 — Farmacovigilentd in functie de riscuri — reducerea sarcinilor administrative
pentru industrie n valoare de 47,2 milioane EUR pe an.

Optiunea 17 — Revizuirea procedurilor de modificare a unei autorizatii de introducere pe
piatd (modificdri) — reducerea sarcinilor administrative pentru industria farmaceutica cu 10,9
milioane EUR pe an, reducerea costurilor si resurse pentru autoritatile competente.

Optiunea 18 — Eliminarea obligatiei de a introduce un produs pe piata in termen de 3 ani de la

aprobare — beneficii in special pentru IMM-uri; Imbundtiteste disponibilitatea
medicamentelor.

Optiunea 19 — Eliminarea cerintelor privind reinnoirile — reducerea sarcinilor administrative
pentru industria farmaceuticd cu aproximativ 67,5 milioane EUR pe an; masurd de
eficientizare a activitatii autoritatilor competente.

Optiunea 20 — Scutirea medicamentelor homeopatice de uz veterinar de la cerintele privind
farmacovigilenta — simplifica cerintele privind medicamentele homeopatice; risc potential
crescut pentru sandtatea animalelor.

Costurile si beneficiile optiunilor de revizuire a stimulentelor pentru medicamente
inovatoare

Optiunea 22 — Prelungirea perioadei de protectie a datelor pentru medicamentele noi de uz
veterinar — beneficii pentru inovare si imbunatatirea disponibilitatii medicamentelor de uz
veterinar.

Costurile si beneficiile optiunilor de clarificare a normelor privind comertul cu amanuntul
prin intermediul internetului, autorizarea tratamentelor noi, inspectiile si autorizarea
medicamentelor pentru boli emergente

Optiunea 24 — Autorizatia de a vinde medicamente de uz veterinar prin intermediul
internetului in toate statele membre — imbunatatirea functiondrii pietei interne; mai multe




oportunitati de afaceri; cresterea concurentei si, prin urmare, imbundtatirea accesibilitatii
medicamentelor de uz veterinar. Beneficii pentru sdndtatea animalelor si cea umana. Cresterea
unor costuri pentru autoritatile nationale, aferente introducerii unor proceduri de reglementare
in sector.

Optiunea 25 — Stabilirea unui cadru pentru autorizarea tratamentelor noi — armonizarea in
domeniu si Tmbunatdtirea sanatatii animalelor in intreaga Uniune; imbunatitirea pietei interne.
Optiunea 26 — Stabilirea unei baze pentru armonizarea controalelor din lantul de distributie al
medicamentelor de uz veterinar — imbunatatirea conditiilor de concurentd in Intreaga Uniune
in ceea ce priveste activitatile de control. Cresterea unor costuri pentru autoritatile nationale
aferente imbunatatirii programele lor de inspectie.

Costurile si beneficiile optiunilor suplimentare de consolidare a legislatiei veterinare cu
privire la autorizarea si utilizarea antimicrobienelor in medicamentele de uz veterinar
Optiunea 28 — Introducerea unor masuri legislative pentru a permite restrictionarea autorizarii
si_a utilizarii antimicrobienelor de uz veterinar — beneficii pentru sdndtatea umana. Unele
economii pentru industria farmaceutica si autoritatile nationale competente datorita reducerii
sesizarilor. Unele pierderi de venituri in ceea ce priveste vanzarile de anumite tipuri de
substante antimicrobiene. Un anumit impact negativ asupra disponibilitatii medicamentelor.
Optiunea 29 — Masuri privind publicitatea medicamentelor de uz veterinar, inclusiv_a
antimicrobienelor scdderea presiunii din partea fermierilor si a proprietarilor de animale de
companie asupra medicilor veterinari pentru prescrierea anumitor tipuri de antimicrobiene
,~convenabile” si, prin urmare, beneficii pentru sdnatatea publica. Se transmit mai putine
informatii utilizatorilor finali cu privire la medicamentele de uz veterinar.

Optiunea 30 — Masuri privind vinzarea cu amdnuntul a antimicrobienelor de uz veterinar —
impact economic negativ semnificativ asupra cabinetelor medicale veterinare; nu este clar
daca exista vreun efect pozitiv semnificativ asupra sanatatii publice.

Optiunea 31 — Introducerea unui temei juridic pentru colectarea obligatorie a datelor cu
privire la utilizarea antimicrobienelor — cresterea unor costuri pentru autoritdtile nationale.
Beneficii pentru sdnatatea animalelor si cea publica.

Alegerea optiunilor preferate

Optiunile preferate au fost compilate intr-un singur pachet, conceput sd imbunatateasca
disponibilitatea medicamentelor de uz veterinar fara a sacrifica standardele privind sdnatatea
publica si a animalelor si siguranta mediului. Pachetul ar oferi o reducere totala a sarcinilor
administrative pentru industrie de cel putin 145,4 milioane EUR pe an:

Optiunea preferatd privind autorizarea medicamentelor de uz veterinar extinde domeniul de
aplicare al procedurii centralizate (optiunea 9) facand-o optionald si mentinand in acelasi timp
posibilitatea acordarii autorizatiilor nationale. Ea introduce flexibilitate sistemului, permitand
in acelasi timp industriei farmaceutice sa beneficieze mai mult de procedura centralizata.
Masurile de simplificare a ambaldrii si a etichetarii medicamentelor de uz veterinar (optiunea
10), a reinnoirilor (optiunea 19), a procedurilor de modificare (optiunea 17) si a
farmacovigilentei (optiunea 16) ar trebui sd reducd In mod semnificativ sarcinile
administrative pentru industrie si, prin urmare, sa elibereze resurse pentru dezvoltarea de
medicamente inovatoare. De asemenea, pachetul preferat introduce masuri de extindere a
perioadei de protectie a datelor privind produsele noi, inclusiv pentru medicamentele destinate
albinelor (optiunile 22 si 5), ceea ce ar trebui sd imbundtiteasca disponibilitatea
medicamentelor de uz veterinar.

Eliminarea unei neconcordante in cadrul legislatiei pentru a permite ca perioada de protectie
pentru datele privind siguranta sd vizeze datele privind mediul (optiunea 13) ar putea sa aduca



beneficii pentru sandtatea publicd si a animalelor prin incurajarea cererilor privind
medicamente generice si sd imbundtateasca astfel competitivitatea preturilor. De asemenea, va
fi posibil ca intreprinderile sd-si uneasca eforturile pentru a genera date privind anumite
substante (optiunea 11), in scopul de a suplini orice deficiente care ar putea fi constatate in
ceea ce priveste informatiile privind siguranta mediului.

»Introducerea” de ,,produse preexistente” deja autorizate In UE (optiunea 11) ar putea si
reducd sarcinile administrative pe termen lung si sd mareasca gama de medicamente de uz
veterinar disponibile in intreaga Uniune. Ea ar putea, de asemenea, sd reducd pretul
medicamentelor prin imbunatatirea concurentei. De asemenea, introducerea unui temei juridic
pentru reglementarea comertului cu amanuntul prin intermediul internetului (optiunea 24) ar
putea sd stimuleze dezvoltarea mediului de afaceri, sd creasca concurenta, precum si
accesibilitatea medicamentelor pentru utilizatorii finali.

Optiunile de reglementare a autorizarii tratamentelor noi (optiunea 25), de imbunatatirea
»cascadei” (optiunea 2), de reducerea cerintelor privind datele referitoare la medicamentele
destinate unor piete limitate (optiunea 4) si de imbunatatire a bazei de date cu produsele
autorizate In Uniune (optiunea 3) ar fi benefice pentru sanatatea animalelor.

O mai buna armonizare a controalelor efectuate asupra distributiei de medicamente de uz
veterinar (optiunea 26) ar aduce beneficii suplimentare pentru sdnatatea publicd si a
animalelor.

Normele Uniunii se aplica tuturor medicamentelor de uz veterinar, iar orice riscuri legate de
siguranta la care sunt expuse animalele, utilizatorii, consumatorii si mediul sunt aceleasi,
indiferent de dimensiunea Intreprinderii. Prin urmare, nu ar putea fi create derogari specifice
pentru IMM-uri. Cu toate acestea, preocuparile acestora au fost luate in considerare si se
propune armonizarea procedurilor de autorizare pentru trialurile clinice in intreaga Uniune
(optiunea 14), eliminarea clauzei de caducitate (optiunea 18) si introducerea unor masuri de
sprijinire a IMM-urilor la nivel national (optiunea 9).

Pachetul de optiuni preferate abordeaza aspectul rezistentei la antimicrobiene si introduce
dispozitii privind reducerea la minimum a riscurilor pentru sandtatea publica care decurg din
autorizarea si utilizarea antimicrobienelor (optiunea 28), armonizarea colectdrii datelor
(optiunea 31), stimularea dezvoltarii unor antimicrobiene specifice pentru medicina veterinara
(optiunea 22) si clarificarea normelor privind publicitatea medicamentelor eliberate pe baza
de prescriptie, inclusiv a antimicrobienelor (optiunea 29). Madsurile iau in considerare
necesitatea promovarii disponibilitatii continue a unor antimicrobiene eficace pentru utilizare
in medicina veterinara, sprijinind in acelasi timp utilizarea lor responsabila, pentru a contribui
la gestionarea rezistentei la antimicrobiene la oameni.

In ceea ce priveste alegerea instrumentului juridic, pe baza analizei problemelor identificate in
legislatia in vigoare, a obiectivelor propunerii si avand in vedere articolul 114 si articolul 168
litera (b) din TFUE, s-a ajuns la concluzia cd propunerea ar trebui sd aiba forma unui
regulament. Acesta stabileste norme clare si detaliate care vor deveni aplicabile in mod
uniform in intreaga Uniune. Cu toate acestea, alegerea formei de regulament permite statelor
membre sd-si pastreze competenta in ceea ce priveste acordarea autorizatiilor de introducere
pe piata, asigurarea respectdrii legislatiei, autorizarea trialurilor clinice, monitorizarea prin
farmacovigilentd si autorizarea distribuitorilor cu ridicata si a celor cu amanuntul de
medicamente de uz veterinar.

6. CONCLUZII, MONITORIZARE sl EVALUARE

Indicatorii-cheie pentru a stabili daca revizuirea si-a atins sau nu obiectivele vor fi, de
exemplu, numarul de medicamente veterinare noi autorizate, de cereri depuse de IMM-uri, de
modificari prezentate, de Incdlcari ale legislatiei, de distribuitori cu amanuntul prin



intermediul internetului care sunt autorizati in intreaga Uniune. Aceste date vor fi evaluate la
10 ani dupa punerea in aplicare a legislatiei.



	1. DEFINIREA PROBLEMEI
	2. NECESITATEA UNEI ACțIUNI UE șI SUBSIDIARITATEA
	3. OBIECTIVELE INIțIATIVEI UE
	4. OPțIUNI DE POLITICĂ
	5. EVALUAREA OPțIUNILOR DE POLITICĂ șI COMPARAREA OPțIUNILOR
	6. CONCLUZII, MONITORIZARE șI EVALUARE

