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1.
Опис на состојбите во областа и дефинирање на проблемот

1.1
Опис на состојбите
Со Законот за ветеринарно – медицински препарати се уредуваат условите и постапките за одобрување за ставање во промет, производство, увоз, поседување, промет, употреба и контрола на ветеринарно-медицинските препарати.
Во постапка за ставање во промет на ветеринарно – медицински препарат со Агенцијата за храна и ветеринарство се поднесува барање за ставање во промет кое особено треба да содржи податоци и научна документација неопходна за докажување на квалитетот, безбедноста и ефикасноста на ветеринарно-медицинскиот препарат во форма на досие за ветеринарно-медицинскиот препарат.
1.2
Причини за проблемите кои се предмет на разгледување
Во постојниот Закон за ветеринарно – медицински препарати, кој во основа ги содржи барањата на европското законодавство од предметната област, потребно е да се воведат промени во делот на олеснување на постапката за одобрување за ставање во промет на ветеринарно - медицински препарати (ВМП) во Република Македонија кои се веќе одобрени од Европската Агенција за Лекови (ЕМА), како и прифаќање на одобрувањето на ВМП кои се веќе одобрени во земјите –членки на Европската унија. Исто така, потребно е дополнително уредување на начинот на огласување, информирање, рекламирање и промовирање на ветеринарно-медицинските препарати со цел да се избегне доведувањето во заблуда на стручната и општата јавност и промоција на рационалната фармакотерапија.
2. 
Цели на предлог регулативата
Цели на предлог регулативата е да се олесни постапката на одобрување за ставање во промет на ветеринарно – медицински препарати како би се овозможило континуирано снабдување на пазарот со ВМП, унапредување на системот за нивна рационална употреба, како и соодветно огласување, информирање, рекламирање и промовирање на ветеринарно – медицинските препарати.

3.
Можни решенија (опции)

3.1
Опис на решението „не прави ништо“  
Доколку се одбере опцијата „не прави ништо“, нема да дојде до поедноставување и олеснување на постапката за одобрување за ставање во промет на ветеринарно – медицински препарати, а некои прашања, како на пример прашањето за регулирање на ВМП за третман на ретки болести („Orphan”), за третман на ретките болести кај помалку застапените видови животни („MUMS”),  ВМП кои се предмет на донација и тн. нема да бидат соодветно уредени и ќе претставуваат кочница за непречено имплементирање на законот.
3.2
Опис на можните решенија (опции) за решавање на проблемот
Процедурата за одобрување за ставање во промет во Република Македонија на ветеринарно – медицинските препарати кои се одобрени од ЕМА, како и оние кои се одобрени за ставање во промет во земјите – членки на Европската унија ќе биде скратена и поедноставена со што ќе се олесни прометот на ВМП во земјата. Исто така, ќе се  регулираат и ветеринарно - медицински препарати наменети за третман на ретки болести („Orphan”), за третман на ретките болести кај помалку застапените видови животни („MUMS”) и ветеринарно медицински препарати предмет на донација, одредување на одредени висини на цени на ВМП, задолжителна и континуирана снабденост со ветеринарно-медицински препарати на пазарот и тн.
4. Проценка на влијанијата на регулативата

Можни позитивни и негативни влијанија од секоја од опциите:

4.1
Економски влијанија
Законот за изменување и дополнување на Законот за ветеринарно – медицински препарати ќе ги олесни административните постапки, а со тоа ќе го намали оптеретувањето и времето на чекање на  заинтересираните страни.
4.2
Фискални влијанија
Законот за изменување и дополнување на Законот за ветеринарно – медицински препарати нема фискални влијанија, односно не се потребни дополнителни финансиски средства за негово спроведување.
4.3
Социјални влијанија
Со Законот за изменување и дополнување на Законот за ветеринарно – медицински препарати ќе се обезбеди подобра заштита на здравјето на луѓето и животните.
4.4
Влијанија врз животната средина
Со целосната имплементација на Законот за изменување и дополнување на Законот за ветеринарно – медицински препарати ќе се подобрат условите за заштита на животната средина. 

4.5
Административни влијанија и трошоци – 

а) трошоци за спроведување 
Не се потребни дополнителни трошоци за спроведување на законот. Потребните трошоци ќе се покријат од предвидениот буџет на Агенцијата за храна и ветеринарство.
б) трошоци за почитување на регулативата
Не се потребни дополнителни трошоци за почитување на регулативата.
5.
Консултации

5.1
Засегнати страни и начин на вклучување

Побарано е мислење по нацрт текстот на предлог Законот за изменување и дополнување на Законот за ветеринарно – медицински препарати од Секретаријат за законодавство, од Министерството за финансии, од Ветеринарна комора .

5.2
Преглед на добиените и вградените мислења 

/
5.3
Мислењата кои не биле земени предвид и зошто

/
6. 
Заклучоци и препорачано решение

6.1
Споредбен преглед на позитивните и негативните влијанија на можните решенија (опции)

Со Законот за изменување и дополнување на Законот за ветеринарно – медицински препарати пред се, се олеснува и поедноставува постапката на одобрување за ставање во промет во Република Македонија на ВМП одобрени од ЕМА и ВМП одобрени за ставање во промет во земјите – членки на Европската унија, ВМП кои се предмет на донација  и се регулира начинот на огласување, информирање, рекламирање и промовирање на ветеринарно-медицинските препарати со цел да се избегне доведувањето во заблуда на стручната и општата јавност и промоција на рационалната фармакотерапија.
6.2
Ризици во спроведувањето и примената на секое од можните решенија (опции)

Доколку не се донесе Законот за изменување и дополнување на Законот за ветеринарно – медицински препарати нема да дојде до поедноставување на постапката за одобрување за ставање во промет на ветеринарно – медицински препарати, а процесот на уредување на прометот и употребата на истите во правец на обезбедување на посоодветна контрола и заштита на здравјето на животните и луѓето ќе биде отежнат.
6.3
Препорачано решение со образложение

Се препорачува донесување на Законот за изменување и дополнување на Законот за ветеринарно – медицински препарати со цел поедноставување на постапката за одобрување за ставање во промет на ветеринарно – медицински препарати, регулирање на ВМП кои се предмет на донација и регулирање на начинот на огласување, информирање, рекламирање и промовирање на ветеринарно-медицинските препарати со цел да се избегне доведувањето во заблуда на стручната и општата јавност и промоција на рационалната фармакотерапија.
7.
Спроведување на препорачаното решение

7.1
Потреба од менување на закони и подзаконска регулатива во областа или други сродни области

Нема потреба од менување на други закони и подзаконска регулатива. 
7.2
Потребни подзаконски акти и рок за нивно донесување

Со Законот за изменување и дополнување на Законот за ветеринарно – медицински препарати е предвидено донесување на подзаконски акти. Се очекува во кор од 12 месеци по донесувањето на законот истите да се усвојат
7.3
Органи на државната управа, државни органи и други органи надлежни за спроведување

Надлежен орган за спроведување на Законот за изменување и дополнување на Законот за ветеринарно – медицински препарати е Агенцијата за храна и ветеринарство.
7.4
Активности за обезбедување на ефикасно спроведување на предлогот на закон

За спроведување на законот ќе се спроведат обуки и советувања со заинтересирани страни како и други соодветни активности заради обезбедување на ефикасно имплементирање на законот.  

8.
Следење и евалуација

8.1 
Начин на следење на спроведувањето 

Надлежен орган за спроведување на управните и стручните работи од Законот за изменување и дополнување на Законот за ветеринарно – медицински препарати е Агенцијата за храна и ветеринарство.

Спроведувањето на законот и ефектите од истиот ќе бидат предмет на постојан надзор и следење од страна на надлежните сектори во Агенцијата за храна и ветеринарство. 
8.2
Евалуација на ефектите од предлогот на закон и рокови 

Евалуација на ефектите ќе се врши во текот на секојдневното работење. Евалуацијата на ефектите ќе се врши континуирано преку остварување на средби, посети и контроли на операторите со ветеринарно – медицински препарати и другите засегнати страни, како и остварување на средби, контакти и интервјуа со засегнатите страни при увозот, ставањето во промет, производството и дистрибуцијата на ветеринарно – медицински препарати.

Изјава од директорот на Агенцијата за храна и ветеринарство
Нацрт Извештајот за проценка на влијанието на регулативата е изготвен во согласност со Методологијата за проценка на влијанието на регулативата. Тој дава реална проценка на можните влијанија и очекуваните ефекти, како и трошоците кои се однесуваат на секоја од утврдените можни решенија (опции) за решавање на проблемот.
	Датум: _____________
	.
.............................................................

потпис на директор на 

Агенција за храна и ветеринарство


Изјава од министерот
Врз основа на резултатите од анализите прикажани во Извештајот за проценка на влијанието на регулативата сметам дека препорачаното решение (опција) претставува најдобар начин за решавање на проблемот и постигнување на очекуваните ефекти на најекономичен начин. 
Датум:____________                                                                                                   ...........................................
                                                                                                                                 потпис на министерот 
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