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II
(Nelegislativni akty)
NARIZENT
PROVADECI NARIZENI KOMISE (EU) 2021/16,
ze dne 8. ledna 2021,
kterym se stanovi nezbytnd opatfeni a praktické kroky pro databdzi Unie pro veterindrni 1é¢ivé
piipravky (databdzi Unie pro p¥ipravky)
EVROPSKA KOMISE,

s ohledem na Smlouvu o fungovéni Evropské unie,

s ohledem na nafizeni Evropského parlamentu a Rady (EU) 2019/6 ze dne 11. prosince 2018 o veterindrnich lé¢ivych
piipravcich a o zruSeni smérnice 2001/82/ES (%), a zejména na ¢l. 55 odst. 3 uvedeného nafizeni,

vzhledem k témto diivodim:

(1)

V ¢l 55 odst. 1 nafizeni (EU) 2019/6 se stanovi, ze Evropskd agentura pro 1é¢ivé piipravky (dile jen ,agentura“) md
zF{dit a ve spoluprci s ¢lenskymi stity spravovat databdzi Unie pro veterindrni 1écivé pfipravky (dale jen ,databdze
Unie pro piipravky®).

V ¢l. 55 odst. 3 nafizeni (EU) 2019/6 se stanovi, Ze Komise md ke zf{zen{ a spravé databdze Unie pro pfipravky
pfijmout prostiednictvim provadécich akti nezbytnd opatfeni a praktické kroky.

Cilem databdze Unie pro piipravky je posilit jednotny trh tim, Ze bude poskytovat informace o veterindrnich
1é¢ivych piipravcich dostupnych v ¢lenskych stitech a umozni zdravotnickym pracovnikiim ziskdvat informace
o veterindrnich léCivych piipravcich, které mohou byt vzaty v dvahu pro vyvinuti moznych alternativ 1écby
v piipadech, kdy v jejich ¢lenském stdté neni registrovan zddny vhodny veterindrni 1éCivy piipravek.

Databdze Unie pro piipravky by méla zvysit celkovou transparentnost tim, Ze poté, co piislusné organy odstrani

jez obsahuje.

Databdze Unie pro piipravky by méla obsahovat harmonizované a konzistentni kvalitni tidaje, poskytnout kapacity
umoziujici interoperabilitu s ostatnimi vnitrostdtnimi a unijnimi informa¢nimi systémy, které pouzivaji ddaje
o veterindrnich léCivych ptipravcich, a umoznit integraci ¢innosti sité regulatornich orgdna.

Natizeni (EU) 2019/6 rovnéZ stanovi zfizeni dalSich databdzi. V zdjmu zajisténi interoperability a umoZnéni toho,
aby databdze Unie pro pfipravky byla s uvedenymi databdzemi propojena, by méla byt harmonizovéna struktura
udaji mezi riznymi systémy pouzivajicimi tytéz referencni idaje.

Databdze pfipravkd Unie by méla byt funkéni a provozuschopnd od data pouzitelnosti nafizeni (EU) 2019/6
(28. ledna 2022), aby byly umoznény regula¢ni procesy v ném stanovené. Méla by byt rovnéz mozné ji pfizptisobit
jakymkoli zméndm, které nastanou v rdmci sité regulatornich organti, s cilem reagovat na potieby regulacnich
provoznich modelii v souvislosti s jejich vyvojem a udrzet krok s technickym a védeckym pokrokem. To vyzaduje

() Uf.vést.L 4,7.1.2019, s. 43.
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(11)

(13)

postupny pfistup k jejimu zf{zeni a spravé. Agentura by méla k datu pouzitelnosti nafizeni (EU) 2019/6 zajistit, aby
databdze Unie pro piipravky spliiovala alespont vSechny pozZadavky na funkénost vyplyvajici z uvedeného nafizeni.
Poté by agentura méla pokracovat ve vyvoji doplitkovych funkci, v¢etné funkci, které by mohly déle snizit
administrativni zatéz a piispét k harmonizaci procesti napfi¢ siti regulatornich organd.

S cilem zmirnit administrativni zatéz piislusnych orgdnd by mélo byt umoznéno, aby pfislusné orgdny provedly
podatecni pfedani informaci, které se tykaji vSech veterindrnich 1é¢ivych piipravka, agentute ve fzich.

Databdze Unie pro ptipravky by méla sestdvat ze vzdjemné souvisejicich slozek, které umozni ucelenou a jednotnou
spravu informaci, které v ni budou uchovdvany. Rovnéz by méla byt schopna piijimat aktudlni informace ze
stavajicich katalogti terminologie spravovanych agenturou. Je proto ji tfeba pojimat jako databdzovy systém, nikoli
jako samostatné feseni IT.

Databdze Unie pro piipravky by méla byt vyvinuta s cilem predejit zdvojenému pieddvani Gdaja v riznych
systémech Unie. Tim by se mélo zajistit, Ze bude existovat jen jeden zdroj pro kazdy druh poskytnuté informace
a Ze tdaje budou zaddny pouze jednou, aby se omezila nepfiméfend administrativni z4téZ a zmirnilo riziko
nekonzistentnosti. Datové soubory obsazené v databdzi Unie pro ptipravky by mély byt nejaktudlnéjsi a spravné. Za
timto Ucelem by databdze Unie pro pipravky méla zpiistupnit nejnovéjsi datové soubory s cilem umoznit
piislusnym orgdniim zajistit sladéni a synchronizaci jejich vnitrostdtnich systémt s databdzi Unie pro piipravky.
Rovnéz by mélo byt pfislusnym orgdntim, Komisi a drziteldim rozhodnuti o registraci umoznéno, aby podle
potieby pouzivaly k aktualizaci databdze Unie pro pfipravky své vlastni systémy.

Udaje a dokumenty obsazené v databdzi Unie pro piipravky by mély byt v co nejvétsim rozsahu ve formatu, ktery
umoziluje strojovou Citelnost. AvSak vSechny dokumenty pozadované podle nafizeni (EU) 2019/6, zejména
dokumenty, které maji p¥islusné organy piedlozit pro ticely pocite¢niho predani do databdze Unie pro ptipravky,
nemusi byt v takovém formadtu k dispozici. Méla by byt proto zavedena zvlastni opatieni, pokud jde o dokumenty,
které maji ptislusné orgdny poskytnout v okamziku pocate¢niho pfeddni tidaji od ¢lenskych stta tykajicich se
veterindrnich léCivych p¥ipravki.

V souladu s provddécim nafizenim Komise (EU) 2021/17 (%) nékteré zmény, které nevyZaduji posouzeni, povedou ke
zméndm datovych souborti v databazi piipravk( Unie, zatimco jiné nikoli. Pro oba druhy zmén maze byt rovnéz
zapotifebi podpurnd dokumentace. VSechny takové zmény by mély byt zaznamendny drziteli rozhodnuti
o registraci a evidovany v databdzi Unie pro p¥ipravky ke schvéleni, nebo odmitnuti pfislusnymi organy, jak stanovi
¢lanek 61 nafizeni (EU) 2019/6. Databdze Unie pro pipravky by také méla umoznovat drzitelim rozhodnuti
o registraci zaznamenat ndsledné zmény pfed tim, neZ pfislu§né organy zpracuji jiz diive zaznamenané zmény.
Kromé toho regulacni proces umoziiuje poddni soubéznych Zadosti o zmény, které vyzaduji posouzeni, a jejich
zpracovani, a rovnéZ jejich seskupeni a délbu prace. Databdze Unie pro pFipravky by proto méla zajistit podporu
piislusnych organt p#i soubézném piijimani zmén.

Razné subjekty by mély mit rtizné Grovné piistupu k databdzi Unie pro pfipravky, jak stanovi ¢ldnek 56 nafizeni
(EU) 2019/6. Agentura by proto ve spolupréci s piislusnymi organy a Komisi a v konzultaci s drziteli rozhodnut{
o registraci méla pfed tim, neZ bude databaze Unie pro piipravky uvedena do provozu, vypracovat a zavést
podrobnou politiku pfistupu. Tato politika by méla umoznit pfislusnym subjektim plnit jejich povinnosti uvedené
v nafizen{ (EU) 2019/6 a soucasné zajistit ochranu ddvérnych informaci obchodni povahy a osobnich tdajti, a méla
by proto stanovit riizné drovné p¥istupu k procestim databaze Unie pro p¥ipravky.

() Provddéci natizeni Komise (EU) 2021/17 ze dne 8. ledna 2021 o stanoven{ seznamu zmén, které nevyzaduji posouzeni, podle naiizen{

Evropského parlamentu a Rady (EU) 2019/6 (viz strana 22. v tomto ¢isle Ufedniho véstniku).
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(14) Musi byt zajisténa kontinuita pro pifipad, Ze databdze Unie pro piipravky nebo nékterd z jejich slozek bude
nedostupnd. Agentura by proto méla pfed tim, nez bude databdze Unie pro piipravky uvedena do provozu,
vypracovat a zavést vhodna pohotovostni opatfeni.

(15) Opatieni stanovend timto naf{zenim jsou v souladu se stanoviskem Stdlého vyboru pro veterindrni 1é¢ivé ptipravky
uvedeného v ¢lanku 145 nafizeni (EU) 2019/6,

PRIJALA TOTO NARIZENI:

Oddil 1

Obecnd ustanoveni

Cldnek 1
Definice

Pro Géely tohoto nafizeni se rozumi:
a) ,uzivatelem” jakdkoli osoba, kterd je v interakci s databdzi Unie pro p¥ipravky prostrednictvim jejich funkcf;

b) ,superuzivatelem“ jeden uZivatel, ktery je uréen kazdym drzitelem rozhodnuti o registraci, pfislusnym orgdnem,
agenturou nebo Komisi a ktery je oprdvnén agenturou k provadéni tikonti v databazi Unie pro pfipravky v souladu
s pEistupovymi pravy pfidélenymi jeho uZzivatelskému profilu;

¢) ,kontrolovanym uzivatelem* jakykoli uzivatel, ktery je opravnén superuZivatelem k provadéni tkonti v databdzi Unie
pro piipravky jménem uvedeného superuZivatele v souladu s pfistupovymi pravy pfidélenymi uZivatelskému profilu
uvedeného superuzivatele;

d) ,otevienym formdtem“ otevieny formdt definovany v ¢l. 2 bodé 14 smérnice Evropského parlamentu a Rady (EU)
2019/1024 ();

e) .strojové Citelnym formdtem” strojové Citelny format definovany v ¢l. 2 bodé 13 smérnice (EU) 2019/1024;

f) strukturovanymi tdaji“ ddaje v pfedem vymezeném a standardizovaném formatu, které Ize analyzovat, organizovat
a zpracovavat pocitaci;

g) ,systémy Unie“ informacni systémy Evropské Unie, které spadaji pod kontrolu agentury, Komise nebo ¢lenskych statd;

h) ,vyhrazenymi Gdaji“ jakékoli tidaje, které nejsou klasifikovany jako vefejné, jak je stanoveno v politice pfistupu uvedené
v ¢ldnku 13 tohoto nafizeni.

Cldnek 2
Vyvoj, sprava a aktualizace databdze Unie pro pfipravky

1. Nejpozdéji do 28. ledna 2022 agentura vyvine a zprovozni databdzi, kterd bude spliovat alesponn pozadavky
stanovené v tomto naifzeni.

2. Po 28. lednu 2022 agentura aktualizuje stdvajici funkce databdze a vyvine ptipadné dalsi funkce, které budou
povazovany za vhodné a které budou schvéleny piislusnymi orgdny a Komisi.

Nejpozdéji do 28. ledna 2022 agentura po konzultaci s ¢lenskymi stity, Komisi a drziteli rozhodnuti o registraci vypracuje
plén pro dalsi vyvoj a aktualizaci databdze Unie pro piipravky. Agentura tento plan kazdé dva roky aktualizuje na zdkladé

() Smérnice Evropského parlamentu a Rady (EU) 2019/1024 ze dne 20. ¢ervna 2019 o otevfenych datech a opakovaném pouziti
informaci vefejného sektoru (UF. vést. L 172, 26.6.2019, s. 56).
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dosazeného pokroku a potteb identifikovanych siti regulatornich organt uvedené v kapitole X natizeni (EU) 2019/6 a na
zdkladé zpétné vazby poskytnuté uzivateli databdze Unie pro piipravky.

3. PH zfizovani databdze Unie pro piipravky agentura v co nejvétsi mife vyuZije feSent, kterd jiZ existuji, jsou aktudlné
vyvijena v ramci sité regulatornich orgdnd nebo jsou komer¢né dostupnd, za pfedpokladu, Ze spliuji cile stanovené pro
databazi Unie pro piipravky.

Cldnek 3

PfedloZeni informaci o veterindrnich 1é¢ivych p¥ipravcich pfisluSnymi orginy pro tcely pociteéniho pfedani do
databéze Unie pro pfipravky

1.  Prislusné orgdny pfedlozi v elektronické formé informace pozadované podle ¢lanku 155 nafizeni (EU) 2019/6 ve
formatu pro pocate¢ni pedani do databdze Unie pro piipravky, ktery byl pfedepsdn agenturou.

Nejpozdéji do 21. ledna 2021 agentura pfedepiSe formdt daji a dokumentd (,datovy soubor®), které spolecné tvoif
informace, jez maji byt poskytnuty.

2. Pred tim, nez pfislusné orgdny pfedlozi své tdaje o veterindrnich 1écivych ptipravcich agentufte, je zkontroluji na
zdkladé podrobnych specifikaci stanovenych v pfilohdch II a Il tohoto nafizeni.

Agentura zajisti, aby byla pro ticely kontroly tidaji dostupnd pozadovand kontrolovand terminologie, véetné terminologie
latek a organizacnich ddajd, s jedine¢nymi identifikdtory termint a Udajti, jejiz hodnoty mohou byt zvoleny pouze
z pfedem vymezeného souboru hodnot stanovenych nebo spravovanych agenturou.

3. Pokud je datovy soubor pro konkrétni veterindrni 1é¢ivy piipravek z historickych divodt nedplny (v dasledku toho,
Ze urcité tdaje nebo dokumenty nebyly od piislusnych orgdnt nebo drziteld rozhodnuti o registraci pfed datem
pouzitelnosti nafizeni (EU) 2019/6 pozadovany), piislusné orgdny v datovych souborech, které poskytuji, jasné uvedou
veskerd pole, pro néz neni v okamziku pocatecniho predani k dispozici zddnd hodnota.

4. Prislusné organy predlozi dostupné dokumenty v otevieném a pro co nejvice dokumentt ve strojové Citelném
formatu, ktery podporuje dlouhodobou archivaci.

5.  Pfislusné orgdny pfedlozi informace alespoil v jednom z tfednich jazykd Unie.

6.  Nejpozdgji do 28. Cervence 2021 agentura zp¥istupni nezbytnou podporu prostiedi a IT, kterou piisluiné orgdny
pouziji k otestovani hromadného uloZeni informaci pro pocdtecni pfeddni do databdze Unie pro piipravky.

Cldnek 4
Lhiity pro pfedloZeni pro ticely pocitecniho pfeddni ddajii o riznych typech veterindrnich 1é¢ivych pfipravka

1. Vedle pozadavku stanoveného v ¢ldnku 155 nafizeni (EU) 2019/6:

a) nejpozdgji do 28. ledna 2022 predloZi ptislusné orgdny agentute informace v elektronické formé o:
i) vSech homeopatickych veterinarnich 1é¢ivych piipravcich registrovanych v jejich ¢lenském staté k tomuto dni;
i) vSech veterindrnich léivych piipravcich paralelné obchodovanych v jejich ¢lenském stté k tomuto dni;

b) nejpozdéji do 28. ledna 2024 predlozi ptislusné orgdny agentute informace v elektronické formé o vsech veterindrnich
lé¢ivych ptipravcich, které byly v jejich clenském stdté k tomuto dni vyfaty z ustanoveni o registraci.
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2. Piislusné organy pouziji formdt uvedeny v ¢l. 3 odst. 1 a podrobné specifikace informaci, které maji byt poskytnuty
podle pfiloh II a Il tohoto nafizen.

Cldnek 5
Poradi pfednosti

V piipadé nesrovnalosti mezi datovymi soubory, které jiz existuji v systémech clenskych sttt a v databdzi Unie pro
piipravky, maji pfednost posledné jmenované soubory, pokud jde o informace v nich obsazené.

v/

To vSak nebrdni clenskym stdtdm v synchronizaci databdze Unie pro pipravky s nejaktudlnéjsimi informacemi
o veterindrnich lé¢ivych piipravcich, které jsou vysledkem probihajictho regula¢niho procesu a jsou obsazeny v jejich
vnitrostatnich systémech.

ODDIL 2

TECHNICKE SPECIFIKACE DATABAZE UNIE PRO PRIPRAVKY

Cldnek 6
Uzivatelské rozhrani

1.  Databdze Unie pro pipravky musi zahrnovat grafickd uZivatelskd rozhrani, kterd poskytuji uZzivatelim pfistup
v souladu s jejich pfistupovymi pravy stanovenymi v ¢lancich 12 a 13.

2. Agentura zajisti, aby vyvoj, provoz a sprava databdze Unie pro pipravky byly provaddény zpusobem, ktery je
v souladu se smérnici Evropského parlamentu a Rady (EU) 2016/2102 (9.

3. Grafické uzivatelské rozhrani databaze Unie pro piipravky musi podporovat responzivni webdesign.

4. Grafické uzivatelské rozhrani databdze Unie pro piipravky urcené pro Sirokou vetejnost musi byt k dispozici ve vSech
tfednich jazycich Unie.

5. Grafické uzivatelské rozhrani databdze Unie pro pipravky uréené pro superuZivatele a kontrolované uZivatele musi
byt k dispozici alespon v anglickém jazyce.

Cldnek 7

Slozky

Databéze Unie pro piipravky musi sestdvat alespoii z téchto slozek:

a) slozka pro spravu pfistupu, kterd s pouZzitim postupu autentizace a autorizace fidi kontrolu piistupu k tidajim nebo
funkcim a zajistuje, aby superuzZivatelé a kontrolovani uZzivatelé méli ndlezity piistup ke zdrojim obsazenym v databazi
Unie pro piipravky a ¥ddnd povoleni k provddéni tikonti v databazi Unie pro ptipravky;

b) slozka pro piedlozeni udaji a dokumentd, kterd umoziuje do databize Unie pro piipravky ptedlozit ddaje
a dokumenty tykajici se novych veterindrnich 1é¢ivych pfipravkd a zmény a daldi poregistratni zmény datovych
soubort, které jiZ existuji v databdzi Unie pro ptipravky, tykajici se veterindrnich 1é¢ivych pFipravkd;

c) slozka pro archivaci tidaji a dokumentti, kterd spravuje vechny tdaje a dokumenty vstupujici do databaze Unie pro
piipravky a kterd pouzivd alespoi tyto funkce:

() Smérnice Evropského parlamentu a Rady (EU) 2016/2102 ze dne 26. fjna 2016 o piistupnosti internetovych strinek a mobilnich
aplikaci subjektd vefejného sektoru (Ut. vést. L 327, 2.12.2016, s. 1).
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i) funkce pro zaznamenavani adaji, kterd fidi schopnost zaznamendvani Gdajii, véetné vytvafeni verzi;

ii) funkce pro validaci kvality Gdajd, kterd automaticky Fidi technickou validaci a kontrolu kvality tidaji pfed tim, nez
jsou zaznamendny do databdze Unie pro ptipravky;

i) funkce pro historii Gdaji, kterd fidi auditni stopu a sledovatelnost zmén tdaji;

iv) funkce pro spravu dokumentd, kterd fidi uchovdvani dokumentti, vytvéfeni verzi uchovavanych dokumentd, aby se
rozlisilo mezi nejnovéj$imi schvdlenymi verzemi, verzemi, které jiz byly schvaleny difve, ale byly nahrazeny
novéj§imi verzemi, a verzemi odmitnutymi v disledku odmitnuti zmén, které nevyzaduji posouzeni, a pfistup
k dokumentim;

portal databdze Unie pro piipravky, ktery s vyuzitim zvefejiiovani, vyhledavani, zobrazovani, exportovani a analyzy
tdaji predklddd uzivateltim informace a zp¥istupiuje jim nékteré funkce v souladu s jejich pFistupovymi pravy;

slozka pro spravu zmén, které nevyZaduji posouzeni, jez umoznuje relevantnimu pfislusnému orgdnu nebo
v piislusném pifpadé Komisi obdrzet informace a schvilit, nebo odmitnout zmény, které nevyzaduji posouzeni, pred
aktualizaci v databdzi Unie pro ptipravky, aktualizovat odpovidajicim zpusobem datové soubory a uchovévat
a aktualizovat souvisejici dokumentaci;

modul pro Sirokou vefejnost, ktery je pfistupny z portdlu databaze Unie pro piipravky a ktery umoziuje vefejnosti
zobrazovat si a vyhledavat vSechny vefejné dostupné tidaje a dokumenty o veterindrnich léCivych piipravcich uvedené
v ¢lanku 56 nafizeni (EU) 2019/6.

Cldnek 8

Funkce databdze Unie pro pfipravky

Databéze Unie pro piipravky musi mit alespon funkce uvedené v piiloze 1.

Cldnek 9

Mechanismus elektronické vymény tidajii a dokumentts pro vyménu s jinymi systémy

Agentura zajisti, aby:

a)

g
h)

mechanismus elektronické vymeény ddaji a dokumentti byl v souladu, pokud optimalni provozuschopnost databdze
Unie pro pipravky nemd negativni dopad na jiné systémy Unie, se souCasnymi uznanymi mezindrodnimi standardy
pro identifikaci lé¢ivych ptipravka a vymeénu informaci o 1é¢ivych piipravcich nebo s piislusnymi datovymi soubory
téchto standardd;

struktura ddajti v databdzi Unie pro pipravky a jinych systémech Unie, které pouzivaji tytéZ referencni tidaje, byla
konzistentni;

databdze Unie pro pipravky fungovala jako tlozisté Unie pro zdkladni ddaje, v némz jsou zaznamendny informace
o veterindrnich léCivych ptipravcich;

databdze Unie pro pipravky disponovala funkei, kterd jinym systémiam umoZiuje s ni spolupracovat;

databdze Unie pro pfipravky vyuzivala referen¢ni tdaje z jinych stévajicich databdzi nebo ndstroji IT s cilem pfedejit
zdvojenému pfeddvani Gidaji na Grovni Unie a zajistit kvalitu tdajd;

databdze Unie pro piipravky byla v piislusném pfipadé schopna vyuzivat strukturované tdaje poskytnuté béhem
regulaéniho procesu;

databdze Unie pro piipravky pfeddvala nezbytné tidaje do farmakovigilan¢ni databdze Unie;

databdze Unie pro piipravky byla propojena s databdz{ Unie pro vyrobu, dovoz a velkoobchodni distribuci;
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i) databdze Unie pro piipravky méla rozhrani pro programovani aplikaci (API) orientované na sluzby, které slouzi
k vyméné tdaji a dokumenti se systémy, které pouzivaji drzitelé rozhodnuti o registraci, pfislusné orgdny, agentura
a Komise.

Cldnek 10
Formit elektronického pfedivani do databize Unie pro piipravky

Agentura zajist, aby:

a) formadt elektronického pfedavani sestdval z dokumentt a v p¥islusném p¥ipadé strukturovanych tidajii o veterindrnich
1é¢ivych piipraveich;

b) format adaji:

i) byl v souladu, pokud optimélni provozuschopnost databize Unie pro piipravky nemd negativni dopad na jiné
systémy Unie, se souCasnymi uznanymi mezindrodnimi standardy pro identifikaci lécivych pipravk a vyménu
informaci o 1é¢ivych piipravcich nebo s p¥islusnymi datovymi soubory téchto standard;

ii) pouzival v co nejvétsi mife strukturované tidaje a kontrolovanou terminologii, vCetné terminologie latek
a organiza¢nich tdajt, s cilem zajistit kvalitu tidaji;

¢) dokumenty byly poskytoviny v otevieném a strojové Citelném formaétu, ktery podporuje dlouhodobou archivaci.

ODDIL 3

PRAKTICKE KROKY PRO FUNGOVANI DATABAZE UNIE PRO PRIPRAVKY

Cldnek 11
Ochrana diavérnych informaci obchodni povahy

Udaje o roénim objemu prodeje veterindrnich lécivych piipravki jsou v databdzi Unie pro piipravky viditelné pouze pro
relevantni piislusné orgdny, Komisi a agenturu a pro drzitele rozhodnuti o registraci, jejichZz veterindrnich 1é¢ivych
piipravki se uvedené tidaje tykaji.

Cldnek 12
Zabezpeceni vymény informaci

1. Agentura ve spoluprdci s pislusnymi orgdny a Komisi a v konzultaci s drZiteli rozhodnuti o registraci podrobi
databdzi Unie pro p¥ipravky pred tim, nez zahdji jeji provoz, bezpe¢nostnim testim.

2. Agentura zajisti, aby slozky databdze Unie pro pfipravky piistupné na internetu byly dostate¢né chranény proti
rizikim kyberkriminality po celou dobu Zivotnosti databaze.

3. Agentura zavede pro superuZivatele a kontrolované uZivatele povinnost projit postupy autentizace a autorizace
pokazdé, kdyz pouziji databdzi Unie pro piipravky.

4. Agentura zajisti bezpe¢né uchovani a vyménu v3ech adaji uchovavanych v databazi Unie pro pfipravky za pouZiti
bezpec¢nostnich protokolt a pravidel pro konektivitu, které se ¥idi nechrdnénymi otevienymi standardy stanovenymi
mezindrodnimi normaliza¢nimi orgdny nebo organizacemi.

5. Agentura omez{ pfistup k druhtim informaci, k nimZ maji povolen pfistup pouze superuzivatelé a kontrolovani
uzivatelé, a k funkcim, které maji povoleni vykondvat pouze tito uZivatelé. Politika pistupu stanovend v ¢lanku 13 musi
byt v souladu s bezpe¢nostni klasifikaci zobrazovanych adajti a idit se pozadavky agentury na zabezpeceni, pfi¢emz musi
byt zajisténo oddéleni povinnosti a omezeni pfistupu k tdajim.
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6.  Agentura zajisti, aby databdze Unie pro piipravky poskytovala auditni stopu a umoziiovala sledovatelnost:
a) regula¢nich tkond, které v ni provedli superuzivatelé nebo kontrolovani uzivatelé, a

b) zmén datovych soubort v ni obsazenych, které provedli superuZivatelé nebo kontrolovani uZivatelé.

Cldnek 13
Politika pfistupu pro superuZivatele a kontrolované uZivatele

1. Agentura ve spolupréci s ptislusnymi orgdny a Komisi a v konzultaci s drZiteli rozhodnut{ o registraci vypracuje
a spravuje politiku pfistupu.

2. Politika pFistupu stanovi tirovné piistupu povolené pro superuzivatele zptsobem, ktery zajisti fadné fungovani
databdze Unie pro pfipravky, pficemz soucasné zabezpeci diivérné informace obchodni povahy a osobni tdaje a zajisti,

aby byly dodrzeny specifikace tykajici se databaze Unie pro ptipravky stanovené v tomto nafizeni.

3. Agentura odpovidd za spravu pfistupovych prav superuzivatelti k databazi Unie pro ptipravky, jak stanovi politika
pfistupu.

4. Superuzivatelé jsou odpovédni za spravu piistupovych prav kontrolovanych uzZivateli, pokud jde o datové soubory

pro veterindrni 1é¢ivé ptipravky spadajici do jejich odpovédnosti. To nezprostuje superuzivatele pravni odpovédnosti.

Cldnek 14
Pfistup pro vefejnost
1. Vefejnost md moznost zobrazovat si vefejné dostupné informace obsazené v databazi Unie pro piipravky, provadét
jejich pokrocilé vyhleddvani podle jednoho nebo vice kritéril na zdkladé datovych poli v ni obsaZenych a vysledky

vyhledévéni exportovat.

2. Pro ucely pistupu vefejnosti k vefejné dostupnym informacim neni vyZadovdna registrace, autorizace ani
autentizace. Uvedeny pfistup je rovnéZ bezplatny.

ODDIL 4

PODROBNE SPECIFIKACE INFORMACI A UDAJU, KTERE MAJ{ BYT ZAHRNUTY, AKTUALIZOVANY A SDILENY
V DATABAZI UNIE PRO PRIPRAVKY

Cldnek 15

Podrobné specifikace informaci, které maji byt zahrnuty, aktualizoviny a sdileny

1. Databdze Unie pro piipravky obsahuje relevantni informace zalozené na ddajich a dokumentech pfedlozenych
v souladu s ¢lanky 8, 58, 61, 62, 87 a 102 a piilohou IIl nafizeni (EU) 2019/6.

2. Databdze Unie pro pipravky identifikuje kazdy veterindrni lécivy piipravek trvalym a jedineénym zpusobem.
Uvedend identifikace se rozvede aZ na aroveil velikosti baleni.

Drzitelé rozhodnuti o registraci odkazuji na tuto jedine¢nou identifikaci v jakémkoli ndsledném pfedloZeni tykajicim se
daného veterindrniho lé¢ivého ptipravku.

3. Databéze Unie pro piipravky identifikuje veterindrni 1é¢ivé piipravky registrované v nékolika ¢lenskych stitech na
zdkladé téhoz postupu registrace.

4. Za Gcelem propojeni souvisejicich idaji a dokumentti obsaZenych v databdzi Unie pro piipravky se zachovaji
piislusné odkazy.
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5. Agentura zajisti, aby odkazy na veterinarni 1é¢ivé piipravky a dokumenty zistaly béhem Zivotnosti pfipravk stabilni.

Cldnek 16

Informace uvedené v &L 55 odst. 2 nafizeni (EU) 2019/6

Agentura zajisti, aby databdze Unie pro piipravky obsahovala datové pole specifikovand v pfiloze II spolecné s jejich popisy
a formdt dajii v nich k zaznamenavdni informaci uvedenych v ¢l. 55 odst. 2 nafizeni (EU) 2019/6.

Cldnek 17

Udaje, které maji byt zahrnuty do databédze Unie pro p¥ipravky vedle informaci uvedenych v &. 55 odst. 2
nafizeni (EU) 2019/6

Agentura zajisti, aby databdze Unie pro pifpravky vedle informaci uvedenych v ¢l. 55 odst. 2 nafizeni (EU) 2019/6, které se
zaznamendvaji prostfednictvim datovych poli uvedenych v ¢lanku 16, obsahovala rovnéz alespori datovd pole
specifikovana v pifloze III spole¢né s jejich popisy a format daji v nich.

Cldnek 18

Povinnosti tykajici se zahrnuti, aktualizace a sdileni informaci

1. Od 28. ledna 2022 pfisluiné organy nebo v piislusném piipadé Komise do 30 dnt od pozitivniho vysledku postupu
pro registraci v souladu s kapitolou III nafizeni (EU) 2019/6, registraci v souladu s kapitolou V naf{zeni (EU) 2019/6,
povoleni k pouziti v souladu s ¢l. 5 odst. 6 nafizeni (EU) 2019/6 nebo schvéleni paralelniho obchodu v souladu
s ¢lankem 102 nafizeni (EU) 2019/6 vytvoi{ v databdzi Unie pro p¥{pravky podle potfeby nové nebo prozatimni zdznamy
pro ptipravky spadajici do jejich odpovédnosti, a to tak, Ze v ni uvedou tdaje a dokumenty, které jim v elektronické formé
predlozili zadatelé.

Relevantni pfisluiné orgdny nebo v piislusném piipadé Komise uvedené zdznamy aktualizuji prostfednictvim zpravy
o hodnoceni po odstranéni veskerych divérnych informaci obchodni povahy v ni obsazenych, jakmile je tato zprdva
k dispozici.

2. Agentura ve spoluprici s ¢lenskymi stity a Komisi zajisti, aby byla vymezena obchodni pravidla a poskytnuty pokyny
k usnadnéni konzistentnosti tidaji ve vnitrostatnich systémech a v databdzi Unie pro pfipravky.

3. Piislusné orgdny, Komise a agentura zajisti, aby tdaje zaznamenané do databdze Unie pro pfipravky byly v souladu
s formatem a specifikacemi stanovenymi v tomto nafizeni.

4. Aktualizace databdze Unie pro piipravky uvedené v ¢l. 67 odst. 4 nafizeni (EU) 2019/6 se provadéji do 30 dnti od
ukonceni postupu stanoveného v ¢l. 67 odst. 1 téhoZ nafizeni.

5. Drzitelé rozhodnuti o registraci zaznamenaji veskeré zmény v dostupnosti jednotlivych veterindrnich 1é¢ivych pipravka
v kazdém prislusném clenském stét€, jakmile se o nich dozveédi.

6.  Drzitelé rozhodnuti o registraci zaznamenaji data pozastaveni nebo zruSeni piislusného rozhodnuti o registraci,
jakmile k uvedenym zménam dojde.

Jestlize drzitel rozhodnuti o registraci nesplni tuto povinnost do 30 dnd, zaznamenaji tuto informaci a zaktualizujf ji
pisluiné orgdny nebo v pfislusném piipadé Komise.

V piipadé neshod maji v databdzi Unie pro piipravky prednost zdznamy piislusnych organt.
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7.  Piislusné organy clenského stitu urceni jsou odpovédné za zaznamendni nezbytnych informaci o paralelné
obchodovanych veterindrnich lé¢ivych ptipravcich spadajicich do jejich odpovédnosti.

8.  Drzitelé rozhodnuti o registraci jsou odpovédni za zajisténi toho, Ze tidaje a dokumenty, které zaznamenaji do
datovych soubort existujicich v databdzi Unie pro p¥ipravky pro své veterindrni 1é¢ivé pFipravky, jsou spravné a aktudlni.

9.  Pokud drzitelé rozhodnuti o registraci udélené v souladu s kapitolou III natizeni (EU) 2019/6, drzitelé registrace pro
homeopatické veterindrni 1éCivé piipravky udélené v souladu s kapitolou V nafizeni (EU) 2019/6, drzitelé veterindrnich
lé¢ivych ptipravkd uvedenych v ¢l. 5 odst. 6 nafizeni (EU) 2019/6 nebo drzitelé schvileni paralelniho obchodu
s veterindrnimi lé¢ivymi pfipravky v souladu s ¢linkem 102 nafizeni (EU) 2019/6 zjist{ v zdznamech vytvofenych pro
jejich veterindrni 1é¢ivé pripravky v souladu s odstavcem 1 nebo aktualizovanych v souladu s odstavcem 4 problémy
tykajici se kvality Gdajii nebo dokumentti, okamzité o tom uvédomi relevantni p¥islusné organy nebo v ptislusném piipadé
Komisi, které poté, co ovéf, Ze je Zadost odivodnénd, dotéené tidaje neprodlené opravi.

10.  Agentura zajisti, aby povinnosti stanovené v tomto ¢ldnku mohli vykondvat bud superuzivatelé ¢i kontrolovani
uZivatelé, nebo systémy, které nejsou soucasti databaze Unie pro pfipravky. S pfistupem uvedenych systéma k databazi
Unie pro piipravky se naklddd, jako by uvedené systémy byly superuzivatelé ¢i kontrolovani uZivatelé.

Cldnek 19

Funkce databdze Unie pro pfipravky umozZiiujici provadéni poregistra¢nich zmén ddaji o pfipravcich

1. Agentura zajisti, aby databdze Unie pro piipravky:

a) umoziovala piislu§nym organtim, Komisi a drZitelim rozhodnuti o registraci provadét zmény datovych souborii
alespon v nésledujicich pfipadech, pficemz tyto zmény musi byt rovnéz mozné provadét soubézné:

i) zmény, které nevyzaduji posouzent;
ii) zmény, které vyzaduji posouzeni;

i) veskeré dal§f zmény stanovené v nafizeni (EU) 2019/6, zejména pokud jde o ro¢ni objem prodeje, informace
o dostupnosti, uvddéni na trh, stav registrace;

b) umoznovala pFislusnym orgdniim a Komisi provadét jakékoli dalsi zmény za ¢elem aktualizace nebo zachovani kvality
datovych souborti obsazenych v databazi Unie pro ptipravky;

¢) umoznovala drzitelim rozhodnuti o registraci seskupit zmény datovych souborti veterindrnich 1é¢ivych pipravka
s cilem provést tutéz zménu u nékolika veterindrnich 1é¢ivych pfipravki nebo provést nékolik zmén u jednoho
datového souboru piipravku;

d) vedla evidenci zaznamenanych zmén, které nevyzaduji posouzeni, a jejich vysledk spojenych s piislusnymi
veterindrnimi 1é¢ivymi pipravky, evidenci superuzivateld nebo kontrolovanych uzivateld, ktefi uvedené zmény
zaznamenali, schvdlili, nebo je odmitli, a evidenci dat proveden téchto tkont;

€¢) umoznovala drzitelim rozhodnuti o registraci zaznamendvat do slozky pro pfedlozeni idaji a dokumentt nezbytné
procesni informace o zménach, které nevyzaduji posouzeni, jak je popsano v piislusnych polich zahrnutych v piiloze
I1I tohoto nafizeni, a vklddat ndvrhy zmén tdajti obsazenych v databdzi Unie pro pfipravky nebo uklddat aktualizované
verze dokumentd uchovévanych v databazi Unie pro pfipravky v okamziku, kdy jsou v databazi Unie pro p¥ipravky
zaznamendavany zmeény;

f) umoznovala, aby ndvrhy zmén tdaji byly potvrzeny nebo nejaktudlngjsi verze dokumentt zobrazeny a dfive schvalené
verze dokumentti oznaceny a uchovény jako zastaralé po schvéleni zmén, které nevyzaduji posouzeni a které maji za
ndsledek zménu datovych souborti jiz existujicich v databdzi Unie pro pfipravky;

g) umoznovala zaznamendavat odmitnuti zmén, které nevyzaduji posouzeni a které by jinak mély za ndsledek zmény
datovych soubort jiz existujicich v databazi Unie pro piipravky, zaznamendnim ndvrhti zmén tdaji nebo
aktualizovanych ulozenych verzi dokumentd jako odmitnutych;
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h) umoznovala aktualizaci relevantnich daji nebo dokumentt uchovavanych v databazi Unie pro piipravky v piipadé
schvdleni zmén, které vyzaduji posouzeni a které maji za ndsledek zmény datovych soubort jiz existujicich v databazi
Unie pro ptipravky, a vedla evidenci superuZivatelt nebo kontrolovanych uzivateld, ktef{ uvedené zmény zaznamenali,
a evidenci dat provedeni téchto tikont;

i) zasilala nezbytnd automatickd ozndmeni v souladu s funkcemi 4.1 a 4.2 stanovenymi v piiloze 1.

2. Agentura ve spoluprdci s prislusnymi orgdny a Komisi a v konzultaci s drziteli rozhodnuti o registraci stanovi zdsady
a piistup k Fzeni regula¢niho procesu v pfipadé soubéznych zmén.

ODDIL 5

POHOTOVOSTNI OPATRENI, KTERA SE POUZIJ{ V PRIPADE NEDOSTUPNOSTI NEKTERE Z FUNKCI DATABAZE UNIE
PRO PRIPRAVKY

Cldnek 20
Pohotovostni opatfeni v pfipadé selhdni nebo nedostupnosti databize Unie pro pfipravky

1. Agentura zajisti, aby v pipadech spadajicich pod jeji kontrolu nebyla databdze Unie pro pfipravky nedostupnd po
dobu delsi nez tfi pracovni dny.

2.V pipadé nedostupnosti databdze Unie pro pfipravky agentura zajisti, aby se vSem uZzivatelim zobrazilo jasné sdéleni
o této situaci.

3. Agentura zajisti, aby tidaje a dokumenty uchovévané v databdzi Unie pro p¥ipravky byly obnovitelné.
4. Agentura ve spoluprdci s pfislusnymi orgdny a Komisi a v konzultaci s drziteli rozhodnuti o registraci vypracuje
podrobna pohotovostn{ opatfenti, kterd se pouziji v piipadech pietrvavajictho selhdni nebo nedostupnosti databaze Unie

pro piipravky nebo nékterych jejich slozek ¢i funkci z diivoda, které jsou mimo kontrolu agentury.

5. Tato podrobnéd pohotovostni opatfeni popisi postupy, které se uplatni k zajisténi kontinuity regulacnich procest
podporovanych databdzi Unie pro piipravky za pouziti vhodnych alternativnich elektronickych prostiedki.

Cldnek 21
Toto naifzen{ vstupuje v platnost dvacitym dnem po vyhlaseni v Urednim véstniku Evropské unie.

Toto nafizent je zdvazné v celém rozsahu a pfimo pouZzitelné ve vech ¢lenskych statech.

V Bruselu dne 8. ledna 2021.

Za Komisi
predsedkyné
Ursula VON DER LEYEN
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PRILOHA I

Funkce databdze Unie pro pfipravky

ID funkce

Funkce

Popis funkce

Nové tiidaje o piipravku

1.1

Vytvofeni nového zdznamu
o veterinarnim lé¢ivém
piipravku

Ptislusny organ nebo v piislusném ptipadé Komise musi mit moznost na
zakladé pozitivniho vysledku postupu pro udéleni registrace v souladu
s kapitolou III nafizeni (EU) 2019/6, registrace v souladu s kapitolou
V nafizeni (EU) 2019/6, povoleni k pouziti v souladu s ¢l. 5 odst. 6 nafi-
zen{ (EU) 2019/6 nebo schvélen{ paralelniho obchodu v souladu s ¢lén-
kem 102 nafizeni (EU) 2019/6 vytvifet nové zdznamy pro veterinarni
1é¢ivé piipravky.

Tyto zdznamy musi obsahovat pole stanovend v tomto nafizeni. Musi byt
mozné uklddat informace z datového souboru ve formdtu uvedeném
v ¢lanku 10 tohoto nafizeni prostiednictvim uZivatelského rozhrani sta-
noveného v ¢lanku 6 nebo prostiednictvim rozhrani pro programovani
aplikaci (API) stanoveného v ¢l. 9 bodé i) tohoto nafizeni.

1.2

Vytvofeni prozatimniho
zdznamu o veterindrnim
1é¢ivém piipravku

Referen¢ni Clensky stit musi mit do udéleni registrace v nékterych
¢lenskych statech moznost v piipadé pozitivniho vysledku postupu pro
decentralizovanou  registraci, postupu pro vzdjemné uzndvani
vnitrostatnich  registraci nebo opakovaného uplatnéni postupu
vzdjemného uzndvani a decentralizovaného postupu registrace
stanovenych v oddilech 3, 4 a 5 kapitoly III natizeni (EU) 2019/6 vytvofit
pro viechny dotéené ¢lenské staty prozatimni zdznamy s fizenim verz{ pro
veterindrni 1é¢ivé piipravky. Musi byt zajisténa podpora zménovych
postuptl pfed udélenim registrace v nékterych ¢lenskych statech a kvalita
udaji. Tyto zdznamy musi obsahovat pole stanovend v tomto nafizeni.
Musi byt mozné uklddat informace z datového souboru ve formatu
uvedeném v ¢ldnku 10 tohoto nafizeni prostfednictvim uZivatelského
rozhrani stanoveného v ¢ldnku 6 nebo prostiednictvim rozhrani pro
programovani aplikaci (API) stanoveného v ¢l. 9 bodé i) tohoto nafizeni.

1.3

PredloZeni tidaji a dokumentt
o veterindrnim lé¢ivém
piipravku pro tcely
pocate¢niho predani udajt

PEislusné orgdny nebo v piislusném piipadé Komise musi mit moznost
ptedlozit do databdze Unie pro piipravky v souladu s pozadavky
stanovenymi v tomto nafizeni v elektronické formé tdaje a dokumenty
pro ulely pocate¢niho piedani. To musi byt mozné provést formou
hromadného uloZeni prostiednictvim uZivatelského rozhrani nebo
pfedani souboru.

1.4

PredloZeni informaci

o paralelné obchodovanych
veterindrnich lé¢ivych
piipravcich

V piipadé paralelniho obchodu ve smyslu ¢lanku 102 nafizeni (EU)
2019/6 musi mit pFislusny orgdn clenského stitu urceni moZnost
piedlozit do databdze Unie pro ptipravky v souladu s pozadavky
stanovenymi v tomto nafizeni v elektronické formé informace o paralelné
obchodovanych veterinarnich 1é¢ivych pfipravcich.

1.5

Pouzivani kontrolované
terminologie, terminologie
latek a organizacnich tdajt

Databaze Unie pro piipravky musi pouzivat kontrolovanou terminologii,
véetné terminologie ldtek a organizacnich dadaju.

11.1.2021
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ID funkce Funkce Popis funkce

1.6 Pouzivani konzistentnich Databdze Unie pro piipravky musi v piipadé pozitivaiho vysledku
udaju o pipravku v piipadé postupu pro decentralizovanou registraci, postupu pro vzdjemné
pozitivniho vysledku postupu | uzndvani vnitrostdtnich registraci nebo opakovaného uplatnéni postupu
pro decentralizovanou vzdjemného uzndvani a decentralizovaného postupu registrace
registraci, postupu pro stanovenych v oddilech 3, 4 a 5 kapitoly Il nafizeni (EU) 2019/6
vzdjemné uznavan{ poskytnout prostiedky k zajisténi konzistentnosti tdaja, které jsou
vnitrostatnich registraci nebo | spole¢né pro vicero zdznamu o pipravku. Musi byt zajisténa podpora
opakovaného uplatnéni predklddani zmén. To se nevztahuje na tdaje a dokumenty poskytnuté
postupu vzdjemného uzndvani | pro ticely pocate¢niho preddni.

a decentralizovaného postupu
registrace

1.7 Validace dajti Databdze Unie pro pipravky musi nové tidaje o veterindrnich léCivych

piipravcich validovat na zdkladé souboru hodnot a pravidel schvédlenych
piislusnymi orgdny, Komisi a agenturou.

1.8 Poskytnuti datovych soubort | Pfislusné orgdny musi mit moZnost ziskat z databaze Unie pro ptipravky
do databézi pfislusnych aktualizované datové soubory ve formadtu, ktery jim umozni aktualizovat
organt k aktualizaci své vlastni databdze.

1.9 Pridéleni jedine¢ného Databdze Unie pro piipravky musi pfidélit veterinirnim 1é¢ivym
identifikdtoru ptipravku piipravkim jedine¢né identifikdtory s cilem umozZnit automatizovanou

vyménu Udaji mezi databdzi Unie pro pfipravky a dal§imi databdzemi
Unie nebo pfislusnych orgdnt.

1.10 Poskytnuti Gdajti do Databdze Unie pro piipravky musi umoznit farmakovigilan¢n{ databdzi
farmakovigilanéni databaze Unie ziskat relevantni Gidaje o veterindrnich 1é¢ivych ptipravcich (véetné
Unie objemd prodeje).

2. Poregistraéni zmény ddaji o veterindrnich 1é¢ivych p¥ipravcich

2.1 Zaznamenani zmény, kterd Pokud je zména zafazena na seznam vypracovany v souladu s provadécim
nevyzaduje posouzeni nafizenim (EU) 2021/17, drzitel rozhodnuti o registraci musi mit

moznost ji zaznamenat do databaze Unie pro pfipravky.

2.2 Poskytnuti Gdajti o ptipravku | Drzitelé rozhodnuti o registraci musi mit moznost zvolit ze svych
pro vytvofeni zménovych registrovanych veterindrnich 1é¢ivych pipravkd a v piislusném piipadé
postupti exportovat relevantni zdkladni Gidaje, které maji byt zménény.

2.3 Schvdleni, nebo odmitnut{ Schvileni, nebo odmitnuti zmén, které nevyzaduji posouzeni, musi byt
zmén, které nevyzaduji umoznéno alesponl prostfednictvim uzivatelského rozhrani stanoveného
posouzen{ v ¢lanku 6.

2.4 Zpréva o zméndch datového | Pfislusné orgdny musi mit moznost ziskat zprdvu o historii zmén
souboru datovych soubort, které jiz existuji v databazi Unie pro p¥ipravky. Drzitelé

rozhodnut{ o registraci musi mit moZnost ziskat zpravu o historii zmén
datovych soubort, které pro jejich veterindrni 1é¢ivé ptipravky jiz existuji
v databdzi Unie pro p¥ipravky.

2.5 Aktualizace databdze Unie pro | Relevantni piislusné orgdny musi mit moznost aktualizovat databdzi Unie

piipravky v ndvaznosti na
zmény, které vyzaduji
posouzeni, nebo na pievody
registraci

pro piipravky v navaznosti na zmény, které vyzaduji posouzeni, pokud
tyto zmény maji vliv na datové soubory jiz existujici v uvedené databdzi
pro veterindrni 1é¢ivé piipravky spadajici do jejich odpovédnosti. To
zahrnuje pfevod registraci.
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2.6 Sbér idajii o objemech prodeje | Drzitelé rozhodnuti o registraci udélené v souladu s kapitolou III nafizeni
(EU) 2019/6, drzitelé registrace homeopatickych veterindrnich lé¢ivych
piipravkd udélené v souladu s kapitolou V nafizeni (EU) 2019/6 a drzitelé
veterindrnich 1é¢ivych ptipravki uvedenych v ¢l. 5 odst. 6 nafizeni (EU)
2019/6 musi mit moZnost zaznamendavat do databdze Unie pro piipravky
tdaje o ro¢nim objemu prodeje na odpovidajici drovni pro kazdy ze svych
veterindrnich lé¢ivych p¥ipravkd.
2.7 Poskytnuti Gidajti o objemech | Databdze Unie pro pfipravky musi umoznit ziskani informaci o objemech
prodeje pro tcely analyzy prodeje veterindrnich lé¢ivych ptipravka pro tcely analyzy.
2.8 Zaznamendvan{ informaci Drzitelé rozhodnuti o registraci musi mit mozZnost zaznamendvat
o dostupnosti a aktualizovat informace o dostupnosti kazdého ze svych registrovanych
veterindrnich 1é¢ivych piipravkti na odpovidajici tdrovni v kazdém
piislusném clenském staté. Prislusné organy musi mit rovnéZz moznost
zaznamendvat a aktualizovat tyto informace pro veterindrni lé¢ivé
pipravky spadajici do jejich odpovédnosti v jejich clenskych statech.
2.9 Zaznamendvani stavu Pfislusné orgdny musi mit moZnost zaznamendvat a aktualizovat stav
registrace registrace  veterindrnich 1é¢ivych pipravka spadajicich do jejich
odpovédnosti. Drzitelé rozhodnuti o registraci musi mit moZznost
aktualizovat stav registrace svych veterindrnich lé¢ivych piipravka
v piipadé pozastaveni nebo zruseni dotcenych registraci.
2.10 Soubézné zpracovavani Databaze Unie pro pi{pravky musi podporovat soubézné zpracovavani
poregistracnich zmén poregistra¢nich zmén.
2.11 Propojeni zmén s vicero Databdze Unie pro piipravky musi umoZnit propojeni jedné zmény
registracemi s neomezenym poctem riznych registraci.
2.12 Zaznamendvani ndvrhi zmén | Drzitelé rozhodnuti o registraci musi mit moznost vklddat ndvrhy zmén
udajt do datovych soubort, které pro jejich veterindrni 1é¢ivé piipravky jiz
existuji v databdzi Unie pro pfipravky, pokud zaznamendvaji zmény,
které nevyzaduji posouzeni.
3. Rizeni pfistupu
3.1 Pristup vefejnosti Vefejnost musi mit moZznost vyhleddvat a zobrazovat si vefejné dostupné
udaje.
3.2 Pfistup drziteld rozhodnuti Drzitelé rozhodnuti o registraci musi mit po provedeni bezpecné
o registraci autentizace a autorizace moznost piistupu (v rezimu pro ¢teni) ke viem
informacim o svych veterindrnich lécivych piipravcich. Musi mit po
provedeni bezpecné autentizace a autorizace rovnéz moznost piistupu
(v rezimu pro zdpis) ke zvolenym informacim o svych veterindrnich
lécivych piipravcich za tGcelem splnéni poregistracnich povinnosti
stanovenych v nafizeni (EU) 2019/6.
3.3 Pfistup piislusnych orgdnt Superuzivatelé nebo kontrolovani uzivatelé z piislusnych organt musi mit

v rezimu pro ¢teni

po provedeni bezpelné autentizace a autorizace moznost pfistupu
(v rezimu pro ¢teni) ke viem informacim obsazenym v databdzi Unie pro
piipravky.
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Funkce Popis funkce

3.4

Pristup piislusnych organt SuperuZivatelé nebo kontrolovani uZivatelé z pfislusnych organt musi mit
v rezimu pro zapis po provedeni bezpecné autentizace a autorizace moznost piistupu
(v rezimu pro zdpis) k Gdajim o veterindrnich 1é¢ivych piipravcich
spadajicich do jejich odpovédnosti.

3.5

Rizeni ptistupovych prav kon- | Superuzivatelé musi mit moznost fidit piistup kontrolovanych uzivateli
trolovanych uzivatelt za GCelem spravy udajli o veterindrnich 1é¢ivych piipravcich jejich jmé-
nem.

Poskytovani ddajii superuzivatelim a kontrolovanym uZivatelim

4.1

Ozndmeni zmén piislusnym | Pislusnym orgdntim se automaticky oznamujt:

organiim — veskeré zmény datovych souborl existujicich v databdzi Unie pro
piipravky, které provedli drzitelé rozhodnuti o registraci
u veterindrnich 1é¢ivych pipravka spadajicich do jejich odpovédnosti,

— zmény, které nevyZzaduji posouzeni, zaznamenané v databazi Unie pro
piipravky u veterindrnich 1é¢ivych piipravki spadajicich do jejich
odpovédnosti,

— vysledky zmén, které nevyzaduji posouzeni, zaznamenané
referenénimi ¢lenskymi stity u veterindrnich lé¢ivych pFpravka
spadajicich do jejich odpovédnosti,

— veskeré aktualizace, které provedly jiné pfislusné orgdny nebo
agentura v ramci opatfeni k ukonceni postupli pro zmény, které
vyzaduji posouzeni, u datovych souborl pro veterindrni 1écivé
piipravky spadajici do jejich odpovédnosti existujicich v databazi
Unie pro piipravky a

— veskeré zmény tykajici se centralné registrovanych piipravka.

4.2

Oznamovani zmén drzitelim | DrZitelim rozhodnuti o registraci se automaticky oznamuji veskeré
rozhodnuti o registraci zmény, které provedly relevantni pfislusné orgdny, agentura nebo
v pifslusném piipadé Komise u datovych souborl pro jejich veterindrni
1é¢ivé ptipravky existujicich v databazi Unie pro p¥ipravky. Drzitelim
rozhodnuti o registraci se rovnéZz automaticky oznamuji vysledky zmén,
které nevyzaduji posouzeni, zaznamenané relevantnim pfislusnym
organem nebo v pfislu§ném pfipadé Komisi, pokud jde o jejich veterindrni
1é¢ivé piipravky.

4.3

Vyhleddvani vyhrazenych Superuzivatelé a kontrolovani uZzivatelé musi mit moZznost vyhledavat
udaju v databdzi Unie pro pipravky vyhrazené udaje v souladu se svymi
piistupovymi pravy a vysledky vyhleddvani exportovat.
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PRILOHA II

Datovié pole pro zaznamendni informaci uvedenych v ¢l. 55 odst. 2 nafizeni (EU) 2019/6

ID datového

pole Datové pole Popis Format
1. Pro vSechny veterindrni 1é¢ivé pfipravky
1.1 Oblast pouziti ProhldSeni o tom, Ze zaznamenany piipravek je | Kontrolovand
piipravku veterindrni 1é¢ivy ptipravek, aby se rozliSilo mezi | terminologie
veterindrnimi 1é¢ivymi pfipravky a humdannimi
1é¢ivymi p¥ipravky.
1.2 Typ ptipravku RozliSeni mezi registrovanymi veterindrnimi | Kontrolovand
lé¢ivymi piipravky, registrovanymi | terminologie
homeopatickymi veterindrnimi 1é¢ivymi piipravky,
veterindrnimi 1é¢ivymi piipravky povolenymi pro
pouziti v nékterém clenském stdté v souladu s ¢l. 5
odst. 6 nafizeni (EU) 2019/6, nebo v pfislusném
piipadé vynatymi z ustanoveni ¢linkt 5 az 8
smérnice 2001/82/ES v souladu s ¢l. 4 odst. 2 téze
smérnice, a paralelné obchodovanymi veterindrnimi
lé¢ivymi p¥ipravky.
1.3 Nézev pipravku Nézev veterindrniho 1é¢ivého ptipravku, jak byl | Volny text
schvdlen v Unii nebo v ¢lenském stété.
1.4 Lécivd latka ¢i lécivé Naézev 1écivé latky ¢i 1écivych latek. Kontrolovand
latky terminologie latky
1.5 Sila/slozeni Obsah lécivych litek ve veterindrnim lé¢ivém | Strukturované udaje
piipravku vyjadreny kvantitativné na jednotku
dévky, jednotku objemu nebo jednotku hmotnosti
podle 1ékové formy.
Biologickd acinnost, aktivita nebo titr v pipadé | Strukturované udaje
imunologickych veterindrnich lé¢ivych ptipravka. | nebo, pokud to
v odavodnénych
piipadech neni mozné,
volny text
1.6 Vyrobni mista Seznam mist, kde je veterindrni 1éCivy ptipravek | Kontrolované
vyrédbén. organiza¢ni tidaje
1.7 Dokumenty Dokumenty, které se pfipoji k zdznamu | Kontrolovand
o veterindrnim 1é¢ivém piipravku, véetné volby | terminologie pro
typu (souhrn Gdajoc o piipravku, piibalovd | jednotlivé typy
informace, oznaceni na obalu a zprdva o hodnoceni). | dokumentti plus
dokumenty uloZené ve
formdtu  stanoveném
v tomto nafizen{
2. Pouze pro registrované veterindrni 1é¢ivé pfipravky
2.1 Data uvedeni na trh Data uvedeni veterindrniho 1é¢ivého p¥{pravku na | Datum
trh v kazdém ¢lenském staté.
2.2 Ro¢ni objem prodeje Ro¢ni objem prodeje veterindrnich léCivych | Strukturované ddaje

piipravka.
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ID datového

pole Datové pole Popis Format
2.3 Datum stavu | Datum stavu uvedeni na trh. Datum
dostupnosti
2.4 Stav dostupnosti Stav uveden{ na trh: pfipravek dostupny na trhu | Kontrolovana
v jednotlivych ¢lenskych statech. terminologie
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PRILOHA III

Udaje, které maji byt zahrnuty do databéze Unie pro p¥ipravky vedle informaci uvedenych v &l. 55

odst. 2 nafizeni (EU) 2019/6

ID datového

pole Datové pole Popis Format
3. Pro vSechny veterindrni 1é¢ivé piipravky
3.1 Trvaly identifikdtor Jedine¢ny identifikitor veterindrntho 1écivého | Strukturované udaje
piipravku v databdzi Unie pro piipravky.
3.2 Identifikdtor pfipravku | Jedine¢ny identifikdtor pro tytéZ veterindrni 1é¢ivé | Strukturované tidaje
piipravky ve vSech clenskych stdtech, ktery
umoznuje  seskupeni veterindrnich  lécivych
piipravka, které byly registrovany
decentralizovanym postupem, postupem
vzdjemného  uzndvani nebo  opakovanym
uplatnénim postupu vzdjemného uzndvani, nebo
podstoupily ~ harmonizaci  souhrnt  ddaji
o piipravku.
3.3 Vlastnik ptipravku Drzitel rozhodnuti o registraci veterindrniho | Kontrolované
1é¢ivého piipravku, drzitel registrace | organiza¢ni idaje
homeopatického veterindrniho 1écivého ptipravku
nebo drzitel veterindrniho lé¢ivého piipravku
uvedeného v ¢l. 5 odst. 6 naf{zeni (EU) 2019/6
nebo v pfislusném piipadé vynatého z ustanoveni
Clankt 5 az 8 smérnice 2001/82/ES v souladu
s ¢l. 4 odst. 2 téze smérnice.
3.4 Stav registrace Stav registrace veterindrniho 1é¢ivého piipravku. Kontrolovand
terminologie
3.5 Datum zmény stavu | Datum, kdy se zménil stav registrace. Datum
registrace
3.6 Zptsob podani Zptisoby podani. Kontrolovand
terminologie
3.7 Lékovd forma Lékova forma ddvky. Kontrolovand
terminologie
3.8 Cilové druhy Cilové druhy. Kontrolovand
terminologie
3.9 ATCvet kod Anatomicko-terapeuticko-chemicky ~ veterindrni | Kontrolovand
kéd. terminologie
3.10 Ochrannd lhata Ochrannd lhita podle jednotlivych druhd, zptisobu | Strukturované udaje
podini a potravinové komodity. Pouze pro | nebo, pokud to
veterindrni 1é¢ivé piipravky uréené pro pouziti | v odtivodnénych
u zvifat uréenych k produkci potravin. pfipadech neni mozné,
volny text
3.11 Cislo PSMF () Referenéni  ¢&islo  zdkladntho ~ dokumentu | Volny text
farmakovigilanéniho ~ systému.  Uchovdvd  se

v databdzi Unie pro piipravky a predavd se do
farmakovigilan¢ni databdze Unie prostfednictvim
propojeni, jak je uvedeno v ¢l. 74 odst. 2 nafizeni
(EU) 2019/6.
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ID datového

pole Datové pole Popis Format

3.12 Misto PSMF Misto, kde se nachdzi zdkladni dokument | Kontrolované
farmakovigilanéntho ~ systému. Uchovdvd se | organiza¢ni ddaje
v databdzi Unie pro pipravky a preddvd se do
farmakovigilan¢ni databdze Unie prostiednictvim
propojenti, jak je uvedeno v €l. 74 odst. 2 nafizeni
(EU) 2019/6.

3.13 Jméno QPPV (3 Jméno  kvalifikované osoby odpovédné za | Volny text
farmakovigilanci. Uchovévd se v databdzi Unie pro
piipravky a pfeddvda se do farmakovigilanéni
databdze Unie prostiednictvim propojeni, jak je
uvedeno v ¢l. 74 odst. 2 nafizeni (EU) 2019/6.

3.14 Misto QPPV Misto, kde se nachdzi kvalifikovand osoba | Kontrolované
odpovédnd za farmakovigilanci. Uchovdvd se | organiza¢ni ddaje
v databdzi Unie pro pipravky a predavd se do
farmakovigilan¢ni databdze Unie prostiednictvim
propojeni, jak je uvedeno v ¢l. 74 odst. 2 nafizeni
(EU) 2019/6.

3.15 Popis baleni Velikost baleni. Volny text pro popis
a strukturované udaje
pro velikost baleni

3.16 Prévni status pro vydej | Klasifikace veterindrnich 1é¢ivych piipravka: vazané | Kontrolovand

na predpis, ¢i nikoli. terminologie

4. Procesni informace pro prvni registraci

4.1 Typ registra¢niho | Typ postupu registrace. Kontrolovand

postupu terminologie

4.2 Cislo registraéniho | Cislo prvniho postupu registrace. Strukturované tdaje

postupu nebo, pokud to
v odtivodnénych
piipadech neni mozné,
volny text

4.3 Datum registrace Datum, kdy byla udélena prvni registrace. Datum

4.4 Zemé registrace Zemé, v niZ byla udélena registrace, v pfislusném | Kontrolovand

piipadé véetné Evropské unie. terminologie

4.5 Referen¢ni ¢lensky stdt | Ndzev referenéniho ¢lenského stitu. Pouze v piipadé | Kontrolovand

decentralizované registrace, vzdjemného uzndvani | terminologie

vnitrostatnich ~ registraci nebo  opakovaného
uplatnéni  postupu  vzdjemného  uzndvani
a decentralizovaného postupu registrace.
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4.6

Dotéené ¢lenské stity

Nézvy dotcenych ¢lenskych statd. Pouze v piipadé
decentralizované registrace, vzdjemného uzndvani
vnitrostdtnich ~ registraci nebo  opakovaného
uplatnéni  postupu  vzdjemného  uzndvani
a decentralizovaného postupu registrace.

Kontrolovand
terminologie

4.7

Pravni zdklad

Prévni zdklad pro registraci, vetné napiiklad
generickych veterindrnich 1é¢ivych pfipravkd,
hybridnich veterindrnich 1é¢ivych pipravkd nebo
veterindrnich 1é¢ivych pfipravkt s kombinaci
1é¢ivych latek, Zadosti zaloZenych na informovaném
souhlasu nebo bibliografickych ddajich a registraci
pro omezeny trh a za vyjime¢nych okolnosti.

Kontrolovand
terminologie

4.8

Registra¢ni &islo

— Cislo rozhodnuti o registraci u registrovanych
veterindrnich lé¢ivych pipravki.

— Registra¢ni dislo u
homeopatickych
piipravka.

— Cislo prohldseni u veterinirnich lé&ivych
piipravka povolenych pro pouziti v nékterém
¢lenském stdté v souladu s ¢l. 5 odst. 6 nafizeni
(EU) 2019/6 nebo v prislusném piipadé
vynatych z ustanoveni ¢lankd 5 az 8 smérnice
2001/82[ES v souladu s ¢l. 4 odst. 2 téze
smérnice.

— Cislo schvdleni u paralelné obchodovanych vete-
rindrnich lé¢ivych ptipravka.

registrovanych
veterindrnich ~ 1éivych

Volny text

4.9

Identifikator
referenéniho piipravku

Identifikator registrovaného referen¢niho ptipravku,
pokud pole ,Pravni zdklad“ odkazuje na generické
veterindrni 1é¢ivé ptipravky, hybridni veterindrni
lécivé piipravky nebo veterindrni 1é¢ivé piipravky
s kombinaci 1é¢ivych latek a na zddosti zalozené na
informovaném souhlasu. V piipadé paralelné
obchodovanych veterindrnich 1éCivych piipravka
identifikdtor ~veterindrniho 1é¢ivého piipravku
majictho spole¢ny ptivod v ¢lenském stdté urcent.

Identifikdtor

4.10

Identifikdtor p¥ipravku
v clenském  stdté
ptivodu

V pfipadé paralelné obchodovanych veterindrnich
lé¢ivych piipravkt identifikdtor veterindrniho
lécivého pripravku majictho spole¢ny ptvod
v ¢lenském staté pavodu.

Identifik4tor

Procesni informace pro poregistracni zmény (vicero, alespori pro kaZdou

posouzeni)

zménu, kterd nevyZaduje

5.1

Identifikdtor pfedlozeni

Identifikdtor vytvofeny systémem pro ptedloZeni.

Strukturované tdaje

5.2

Cislo
postupu

registra¢niho

Cislo  postupu  centralizované  registrace,
decentralizované registrace, vnitrostdtni registrace,
vzdjemného uzndvani vnitrostitnich registraci
nebo opakovaného uplatnéni postupu vzdjemného
uzndvéni a decentralizovaného postupu registrace.

Strukturované udaje
nebo, pokud to neni
mozné, volny text
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ID datového

pole Datové pole Popis Format
5.3 Odpovédny orgén Clensky stat a pfislusny organ Kontrolovand
terminologie
5.4 Klasifika¢ni kod zmény | Klasifika¢ni kéd zmény. Kontrolovand
terminologie
5.5 Pfipominka pii | Pfipominka vlastnika pfipravku v rdmci pfedloZeni. | Volny text
piedlozeni
5.6 Datum proveden{ Datum, kdy byla provedena zména, kterd | Datum
nevyZzaduje posouzen.
5.7 Datum pfedlozeni Datum pfedloZzeni vytvofené systémem pro | Datum
piedlozeni.
5.8 Rozhodnuti Schvileni, nebo odmitnuti. Kontrolovand
terminologie
5.9 Datum rozhodnuti Datum, kdy bylo pfijato rozhodnuti. Datum
5.10 Autor rozhodnuti Prisludny orgdn nebo Komise p¥ijimajici rozhodnuti. | Kontrolovand
terminologie
6. Pouze pro paralelné obchodované veterindrni 1é¢ivé pfipravky
6.1 Velkoobchodni Velkoobchodni  distributor, ~ ktery  paralelné | Kontrolované
distributor v ¢lenském | obchoduje s veterinirnim 1éCivym pfipravkem | organiza¢ni tidaje
staté pavodu v ¢lenském staté pavodu.
6.2 Velkoobchodni Velkoobchodni  distributor,  ktery  paralelné | Kontrolované

distributor v ¢lenském
staté urceni

obchoduje s veterindrnim lé¢ivym piipravkem
v ¢lenském staté uréeni.

organiza¢ni tdaje

(") PSMF = zdkladni dokument farmakovigilan¢niho systému.
() QPPV = kvalifikovand osoba odpovédna za farmakovigilanci.
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