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(Muud kui seadusandlikud aktid)
KOMISJONI RAKENDUSMAARUS (EL) 2021/16,
8. jaanuar 2021,
millega kehtestatakse liidu veterinaarravimite andmebaasi (liidu ravimite andmebaasi) jaoks vajalikud
meetmed ja praktiline kord
EUROOPA KOMISJON,

vottes arvesse Euroopa Liidu toimimise lepingut,

vottes arvesse Euroopa Parlamendi ja ndukogu 11. detsembri 2018. aasta médrust (EL) 2019/6, mis késitleb veterinaar-
ravimeid ning millega tunnistatakse kehtetuks direktiiv 2001/82/EU, (') eriti selle artikli 55 Iiget 3,

ning arvestades jargmist:

(1)

Mairuse (EL) 2019/6 artikli 55 ldikes 1 on ndutud, et Euroopa Ravimiamet (edaspidi ,amet“) looks liidu veterinaar-
ravimite andmebaasi (edaspidi ,liidu ravimite andmebaas*) ja haldaks seda koost66s litkmesriikidega.

Liidu ravimite andmebaasi loomiseks ja haldamiseks votab komisjon mairuse (EL) 2019/6 artikli 55 1dike 3 kohaselt
rakendusaktidega vastu vajalikud meetmed ja praktilise korra.

Liidu ravimite andmebaasi eesmirk on tugevdada iihisturgu ning pakkuda sel otstarbel teavet lilkmesriikides
kittesaadavate veterinaarravimite kohta ja vdimaldada tervishoiutootajatel saada teavet veterinaarravimite kohta,
mida voidakse kaaluda vdimalike alternatiivsete raviviiside véljatootamisel olukorras, kus asjaomases liikkmesriigis ei
ole sobivat miiiigiloaga veterinaarravimit.

Liidu ravimite andmebaas peaks suurendama ildist labipaistvust, pakkudes tildsusele voimalikult laialdast
juurdepiddsu andmebaasis sisalduvale teabele pérast seda, kui padevad asutused on kustutanud konfidentsiaalse
driteabe ja isikuandmed.

Liidu ravimite andmebaas peaks sisaldama iihtlustatud ja iihetaolisi kvaliteediandmeid ning looma vdimalused
tagada koostalitlusvdime teiste riigisiseste ja liidu IT-siisteemidega, milles kasutatakse veterinaarravimite andmeid ja
mis vdimaldavad selle 16imimist regulatiivse vorgustiku tegevusega.

Miirusega (EL) 2019/6 ndhakse ette ka muude andmebaaside loomine. Selleks et tagada koostalitlusvdime ja
voimaldada liidu ravimite andmebaasi ithendamist nende andmebaasidega, tuleks eri siisteemide andmestruktuuri
ithtlustamiseks kasutada samu v&rdlusandmeid.

Liidu ravimite andmebaas peaks olema toimiv ja tookorras alates maaruse (EL) 2019/6 kohaldamise alguskuupdevast
(28. jaanuar 2022), et vdimaldada sellega ette ndhtud regulatiivsete protsesside ldbiviimist. Samuti peaks
andmebaasil olema vdimekus kohaneda regulatiivses vorgustikus toimuvate muutustega, et vdimaldada rahuldada
regulatiivsete kditamismudelite arenedes tekkivaid vajadusi ning pidada sammu tehnika ja teaduse arenguga.
Seepirast on vaja rakendada andmebaasi loomisel ja hooldamisel jarkjargulist lihenemisviisi. Mddruse (EL) 2019/6

() ELTL4,7.1.2019, Ik 43.
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(11)

(12)

(13)

kohaldamise alguskuupievaks peaks amet tagama, et liidu ravimite andmebaas vastab vihemalt koigile nimetatud
madrusest tulenevatele toimivusnduetele. Seejdrel peaks amet jatkama lisafunktsioonide viljatootamist, sealhulgas
selliste funktsioonide loomist, mis vdivad halduskoormust veelgi vihendada ja aidata kaasa regulatiivse vorgustiku
protsesside iithtlustamisele.

Pidevate asutuste halduskoormuse vihendamiseks tuleks lubada, et pidevad asutused esitavad algse panusena
ametile kdigi veterinaarravimite kohta teavet jark-jargult.

Liidu ravimite andmebaas peaks koosnema omavahel seotud komponentidest, mis voimaldavad hallata siilitatavat
teavet terviklikult ja iihtselt. Samuti peaks andmebaasil olema vdimekus vdtta vastu ajakohast teavet ameti
peetavatest olemasolevatest terminikataloogidest. Seega tuleb seda kisitada kui andmebaasisiisteemi, mitte kui
eraldiseisvat IT-lahendust.

Liidu ravimite andmebaas tuleks vilja to6tada eesmirgiga hoida dra andmete korduvat sisestamist liidu eri
suisteemides. See peaks tagama, et iga liiki teabe jaoks on olemas iiks allikas ja et andmeid sisestatakse ainult iiks
kord, et vihendada liigset halduskoormust ning ebajirjekindluse ohtu. Liidu ravimite andmebaasis olevad
andmekogumid peaksid olema uusimad ja korrektsed. Selleks tuleks liidu ravimite andmebaasis teha kittesaadavaks
uusimad andmekogumid, et padevad asutused saaksid hoida oma riiklikke siisteeme liidu ravimite andmebaasiga
vastavuses ja neid sellega siinkroonida. Uhtlasi peaks padevatel asutustel, komisjonil ja miiiigiloa hoidjatel olema
voimalik kasutada vajaduse korral liidu ravimite andmebaasi ajakohastamiseks oma siisteeme.

Liidu ravimite andmebaasis sisalduvad andmed ja dokumendid peaksid olema vdimalikult suures ulatuses
vormingus, mis vdimaldab masinloetavust. Kik mairusega (EL) 2019/6 ndutavad dokumendid, eelkdige need,
mille pidevad asutused peavad esitama algse panusena liidu ravimite andmebaasi, ei pruugi siiski olla sellises
vormingus kittesaadavad. Seepirast tuleks dokumentide suhtes, mille pidevad asutused edastavad liikmesriikide
veterinaarravimite andmete kohta algse panusena, kehtestada erikord.

Koosk®olas komisjoni rakendusmaarusega (EL) 2021/17 () tooksid teatavad muudatused, mis ei vaja hindamist, kaasa
muutusi liidu ravimite andmebaasi andmekogumites, teised aga mitte. Molemat liiki muudatuste korral vaib olla vaja
ka tdendavaid dokumente. Miiiigiloa hoidjad peaksid kdik sellised muudatused registreerima ja need tuleks kanda
liidu ravimite andmebaasi, et padevad asutused saaksid need heaks kiita vOi tagasi likata, nagu on sitestatud
mdiruse (EL) 2019/6 artiklis 61. Ka peaks liidu ravimite andmebaas voimaldama miiiigiloa hoidjatel registreerida
hilisemad muudatused enne, kui piddevad asutused on I&petanud varem registreeritud muudatuste menetlemise.
Lisaks vbimaldab regulatiivne protsess iiheaegselt taotleda ja menetleda muudatusi, mis vajavad hindamist, samuti
neid rithmitada ja t66d jagada. Seepérast peaks liidu ravimite andmebaas toetama padevaid asutusi samaaegsel
muudatusi kisitlevate teavituste saamisel.

Eri osalistel peaksid olema liidu ravimite andmebaasile eri juurdepiddsudigused, nagu on sitestatud mairuse (EL)
2019/6 artiklis 56. Seepdrast peaks amet enne liidu ravimite andmebaasi toimima hakkamist t66tama péadevate
asutuste ja komisjoniga koostoos ning miiiigiloa hoidjatega konsulteerides vilja iiksikasjalikud juurdepaisupd-
himétted ja neid kohaldama. Need peaksid véimaldama osalistel tdita mdarusega (EL) 2019/6 kehtestatud kohustusi
ja samal ajal kaitsta konfidentsiaalset ariteavet ja isikuandmeid ning sellest tulenevalt tagama liidu ravimite
andmebaasi protsessidele juurdepidsu eri tasemetel.

() Komisjoni 8. jaanuari 2021. aasta rakendusmdirus (EL) 2021/17, millega kehtestatakse selliste muudatuste loetelu, mis ei vaja
hindamist kooskdlas Euroopa Parlamendi ja ndukogu mairusega (EL) 2019/6 (vt kidesoleva Euroopa Liidu Teataja lk 22).
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(14) Kui liidu ravimite andmebaas vi moni selle komponent ei ole tookorras, tuleb kaitsta andmebaasi talitluspidevust.
Seepirast peaks amet enne liidu ravimite andmebaasi toimima hakkamist to6tama vilja asjakohase eriolukorras
tegutsemise korra ja seda kohaldama.

(15) Kéesoleva mairusega ette nihtud meetmed on kooskdlas madruse (EL) 2019/6 artiklis 145 osutatud veterinaar-
ravimite alalise komitee arvamusega,

ON VASTU VOTNUD KAESOLEVA MAARUSE:

1.JAGU

2. ULDSATTED

Artikkel 1
Maisted

Kéesolevas madruses kasutatakse jargmisi moisteid:
a) ,kasutaja“— isik, kes kasutab liidu ravimite andmebaasi selle funktsioonide kaudu;

b) ,ilemkasutaja“ - kasutaja, kelle on méidranud miiigiloa hoidja, pidev asutus, amet v6i komisjon ja kellel on ameti luba
teha liidu ravimite andmebaasis toiminguid vastavalt tema kasutajaprofiilis kindlaks maaratud juurdepaisudigustele;

) ,alamkasutaja“ — kasutaja, kellele iilemkasutaja on andnud loa teha liidu ravimite andmebaasis tema nimel toiminguid
vastavalt ilemkasutaja kasutajaprofiilis kindlaks méiratud juurdepddsudigustele;

d) ,avatud vorming“ — Euroopa Parlamendi ja néukogu direktiivi (EL) 2019/1024 () artikli 2 punktis 14 mairatletud
avatud vorming;

€) ,masinloetav vorming® — direktiivi (EL) 2019/1024 artikli 2 punktis 13 madratletud masinloetav vorming;

f) ,struktureeritud andmed” — eelnevalt méiratletud ja standarditud vormingus andmed, mida saab arvutiga liigendada,
korrastada ja t66delda;

g) liidu siisteemid“ — ameti, komisjoni voi liikmesriikide kontrolli all olevad Euroopa Liidu IT-siisteemid;

h) ,piiratud juurdepddsuga andmed“ — mis tahes andmed, mis ei ole klassifitseeritud avalike andmetena, nagu on ette
nahtud kiesoleva mairuse artiklis 13 osutatud juurdepadsupdhimdtetega.

Artikkel 2

Liidu ravimite andmebaasi viljato6tamine, haldamine ja tiiendamine

1. Hiljemalt 28. jaanuariks 2022 to6tab amet vilja ja votab kasutusele andmebaasi, mis vastab vihemalt kdesolevas
médruses sitestatud nduetele.

2. Pirast 28. jaanuari 2022 tdiendab amet andmebaasi olemasolevaid funktsioone ja to6tab vilja mis tahes muid
funktsioone, mida peetakse vajalikuks ja milles padevad asutused ja komisjon on kokku leppinud.

Hiljemalt 28. jaanuariks 2022 to6tab amet liikmesriikide, komisjoni ja miiiigiloa hoidjatega konsulteerides vilja liidu
ravimite andmebaasi edasiarendamise ja tdiendamise kava. Amet ajakohastab seda kava iga kahe aasta tagant, vottes

() Euroopa Parlamendi ja ndukogu 20. juuni 2019. aasta direktiiv (EL) 2019/1024 avaandmete ja avaliku sektori valduses oleva teabe
taaskasutamise kohta (ELT L 172, 26.6.2019, Ik 56).
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arvesse madruse (EL) 2019/6 X peatiikis osutatud regulatiivses vorgustikus tehtud edusamme ja selles kindlaks tehtud
vajadusi ning liidu ravimite andmebaasi kasutajate tagasisidet.

3. Liidu ravimite andmebaasi loomisel kasutab amet vdimalikult palju juba olemas olevaid, regulatiivses vorgustikus
vilja tootatavaid voi kaubanduslikult kittesaadavaid lahendusi, tingimusel, et need vastavad liidu ravimite andmebaasi
eesmirkidele.

Artikkel 3

Veterinaarravimeid kisitlev teave, mille pidevad asutused esitavad algse panusena liidu ravimite andmebaasi

1. Pidevad asutused esitavad algse panusena liidu ravimite andmebaasi elektrooniliselt ameti kehtestatud vormingus
madruse (EL) 2019/6 artiklis 155 ndutud teabe.

Hiljemalt 21. jaanuariks 2021 kehtestab amet vormingu andmete ja dokumentide (edaspidi ,andmekogum®) jaoks, mis
koos moodustavad esitatava teabe.

2. Enne ametile veterinaarravimite kohta andmete esitamist viivad pidevad asutused need vastavusse kdesoleva mdiruse
I ja III lisas sitestatud tiksikasjaliku kirjeldusega.

Amet tagab, et ndutavad kontrollitud terminid, sealhulgas ainetega seotud terminid ja organisatsiooniandmed koos
kordumatute termini- ja andmetunnustega, mille véirtusi saab valida ainult ameti méédratud v&i hallatud etteantud
véddrtuste hulgast, on andmete vastavusse viimiseks kittesaadavad.

3. Kui konkreetse veterinaarravimi andmekogum on ajaloolistel pdhjustel puudulik (sest enne maaruse (EL) 2019/6
kohaldamist ei ndutud pddevatelt asutustelt ega miiiigiloa hoidjatelt andmeid ega dokumente), margivad pidevad asutused
esitatavates andmekogumites selgelt 4ra koik viljad, mille védirtus ei ole algse panuse esitamise ajal teada.

4. Pidevad asutused esitavad kittesaadavad dokumendid avatud ja v&imalikult paljude dokumentide puhul
masinloetavas vormingus, mis toetab pikaajalist arhiveerimist.

5.  Pidevad asutused esitavad teabe vahemalt iihes liidu ametlikus keeles.

6.  Hiljemalt 28. juuliks 2021 teeb amet kittesaadavaks vajaliku keskkonna ja IT-toe, mida pddevad asutused saavad
kasutada, et katsetada algse panusena esitatava teabe hulgiiileslaadimist liidu ravimite andmebaasi.

Artikkel 4

Eri liiki veterinaarravimeid kisitlevate andmetega seotud algse panuse esitamise tihtajad

1.  Lisaks méddruse (EL) 2019/6 artiklis 155 sitestatud ndude jargimisele:

a) esitavad padevad asutused hiljemalt 28. jaanuariks 2022 ametile elektrooniliselt teabe jirgmise kohta:
i) koik nende litkmesriigis selleks ajaks registreeritud homdoopaatilised veterinaarravimid;
ii) koik nende liikmesriigis sel ajal paralleelselt kaubeldavad veterinaarravimid;

b) esitavad pidevad asutused hiljemalt 28. jaanuariks 2024 ametile elektrooniliselt teabe kdikide veterinaarravimite kohta,
mille suhtes on nende liikmesriigis selleks ajaks kehtestatud miiiigiluba kisitlevate sitetega seotud erand.
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2. Pddevad asutused kasutavad esitatava teabe puhul artikli 3 16ikes 1 osutatud vormingut ning kdesoleva maaruse II ja
111 lisas sitestatud iiksikasjalikku kirjeldust.

Artikkel 5

Tahtsuse jirjekord

Kui liikmesriikide siisteemides juba olemas olevad andmekogumid ja liidu ravimite andmebaasis olevad andmed erinevad,
on esimuslik liidu ravimite andmebaasis sisalduv teave.

See ei takista liikkmesriike siinkroonimast liidu ravimite andmebaasi kdige ajakohasema veterinaarravimeid kisitleva
teabega, mis on saadud kdimasoleva regulatiivse protsessi kiigus ja mida siilitatakse nende riiklikes siisteemides.

3.JAGU

4. LIIDU RAVIMITE ANDMEBAASI TEHNILINE KIRJELDUS

Artikkel 6

Kasutajaliides

1. Liidu ravimite andmebaas sisaldab graafilisi kasutajaliideseid, mis annavad kasutajatele juurdepéisu vastavalt nende
juurdepddsudigustele, mis on sitestatud artiklites 12 ja 13.

2. Amet tagab, et liidu ravimite andmebaasi viljatootamine, kditamine ja haldamine toimub viisil, mis on kooskdlas
Euroopa Parlamendi ja ndukogu direktiiviga (EL) 2016/2102 ().

3. Liidu ravimite andmebaasi graafiline kasutajaliides toetab kohanduvat veebikujundust.
4. Liidu ravimite andmebaasi iildsusele ette nahtud graafiline kasutajaliides on kittesaadav kdigis liidu ametlikes keeltes.

5. Liidu ravimite andmebaasi graafiline kasutajaliides tilemkasutajatele ja alamkasutajatele on kittesaadav vihemalt
inglise keeles.

Artikkel 7

Komponendid

Liidu ravimite andmebaas koosneb vahemalt jargmistest komponentidest:

a) juurdepddsu haldamise komponent, millega hallatakse autentimis- ja autoriseerimisprotsesside abil andmetele voi
funktsioonidele juurdepéisu kontrollimist ja tagatakse, et iilemkasutajatel ja alamkasutajatel on asjakohane juurdepiis
liidu ravimite andmebaasi ressurssidele ja nduetekohased load teha toiminguid liidu ravimite andmebaasis;

b) andmete ja dokumentide esitamise komponent, mis vdimaldab esitada andmeid ja dokumente uute veterinaarravimite
kohta liidu ravimite andmebaasi, teha muudatusi ja lisada muid midgiloa andmise jirgseid muutusi
andmekogumitesse, mis on liidu veterinaarravimite andmebaasis juba olemas;

¢) andme- ja dokumendihoidla komponent, millega hallatakse koiki liidu ravimite andmebaasi kantavaid andmeid ja
dokumente ning mille puhul kasutatakse vihemalt jargmisi funktsioone:

(*) Euroopa Parlamendi ja ndukogu 26. oktoobri 2016. aasta direktiiv (EL) 2016/2102, mis kasitleb avaliku sektori asutuste veebisaitide ja
mobiilirakenduste juurdepaasetavust (ELT L 327, 2.12.2016, 1k 1).
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i) andmete salvestamise funktsioon, millega hallatakse andmete salvestamise, sealhulgas versioonimise suutlikkust;

ii) andmete kvaliteedi kontrollimise funktsioon, millega hallatakse andmete tehnilist valideerimist ja kvaliteedikontrolli
automaatselt enne nende salvestamist liidu ravimite andmebaasi;

iij) andmeajaloo funktsioon, millega hallatakse kontrolljilge ja andmemuudatuste jalgitavust;

iv) dokumendihalduse funktsioon, millega hallatakse salvestatud dokumentide siilitamist, dokumentidele juurdepéisu
ja versioonimist, et eristada viimaseid heakskiidetud versioone ja varem heaks kiidetud, kuid uuemate
versioonidega asendatud versioone, samuti koiki versioone, mis on litkatud tagasi selliste muudatuste
tagasilitkkamise t&ttu, mis ei vaja hindamist;

d) liidu ravimite andmebaasi portaal, mis annab kasutajatele teavet andmete avaldamise, otsimise, vaatamise ja
eksportimise ning andmeanaliiiisi voimaldamise kaudu ja teeb neile teatavad funktsioonid kittesaadavaks kooskdlas
nende juurdepdisudigustega;

¢) komponent selliste muudatuste haldamiseks, mis ei vaja hindamist; see komponent peab vdimaldama vastavalt
vajadusele asjaomasel padeval asutusel v5i komisjonil saada teada muudatustest, mis ei vaja hindamist, ning need enne
liidu ravimite andmebaasi ajakohastamist heaks kiita vi tagasi litkata, samuti ajakohastada vastavalt andmekogumeid
ning sdilitada ja ajakohastada muudatustega seotud dokumente;

f) tldsusele ette ndhtud moodul, millele pddseb ligi liidu ravimite andmebaasi portaali kaudu ja mis vdimaldab iildsusel

teha otsinguid kdigi méddruse (EL) 2019/6 artiklis 56 osutatud veterinaarravimeid kasitlevate avalikult kittesaadavate
andmete ja dokumentide kohta ning neid vaadata.

Artikkel 8

Liidu ravimite andmebaasi funktsioonid

Liidu ravimite andmebaasil peavad olema vihemalt I lisas loetletud funktsioonid.

Artikkel 9

Andmete ja dokumentide teiste siisteemidega vahetamise elektrooniline mehhanism

Amet tagab, et:

a) elektroonilise andmete ja dokumentide vahetamise mehhanismi puhul jirgitakse sedavord, kuivord liidu ravimite
andmebaasi optimaalne toimivus ei kahjusta teisi liidu siisteeme, ravimite identifitseerimise ja ravimiteabevahetamise
kehtivaid tunnustatud rahvusvahelisi standardeid v6i nende asjakohaseid osasid;

b) liidu ravimite andmebaasi ja muude samu vordlusandmeid kasutavate liidu siisteemide andmete struktuur on iihtne;

¢) liidu ravimite andmebaas toimib liidu peaandmehoidlana, kus on registreeritud teave veterinaarravimite kohta;

d) liidu ravimite andmebaas pakub funktsionaalsust, mis voimaldab teistel siisteemidel to6tada sellega koostoimes;

e) liidu ravimite andmebaasis kasutatakse muude olemasolevate andmebaaside voi IT-vahendite vordlusandmeid, et hoida
dra andmete sisestamise dubleerimist liidu tasandil ja tagada andmete kvaliteet;

f) liidu ravimite andmebaasis on voimalik vajaduse korral kasutada regulatiivse protsessi kaigus esitatud struktureeritud
andmeid;

g) liidu ravimite andmebaasist edastatakse vajalikud andmed liidu ravimiohutuse jirelevalve andmebaasi;

h) liidu ravimite andmebaas on ithendatud liidu tootmise, impordi ja hulgimiitigi andmebaasiga;
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i) liidu ravimite andmebaasil on teenusekeskne rakendusliides (API) andmete ja dokumentide vahetamiseks siisteemidega,
mida kasutavad miiiigiloa hoidjad, padevad asutused, amet ja komisjon.

Artikkel 10

Andmete elektroonilisel liidu ravimite andmebaasi esitamisel kasutatav vorming

Amet tagab, et:

a) elektroonilisel esitamisel kasutatav vorming hdlmab vastavalt vajadusele veterinaarravimeid kisitlevaid struktureeritud
andmeid ja dokumente;

b) andmevormingu puhul:

i) jargitakse sedavord, kuivdrd liidu ravimite andmebaasi optimaalne toimivus ei kahjusta teisi liidu siisteeme, ravimite
identifitseerimise ja ravimiteabe vahetamise kehtivaid tunnustatud rahvusvahelisi standardeid v6i nende asjakohaseid
osasid;

ii) kasutatakse andmete kvaliteedi tagamiseks v&imalikult palju struktureeritud andmeid ja kontrollitud termineid,
sealhulgas ainetega seotud termineid ja organisatsiooniandmeid;

¢) dokumendid esitatakse avatud ja masinloetavas dokumendivormingus, mis toetab pikaajalist arhiveerimist.

3.JAGU

LIIDU RAVIMITE ANDMEBAASI TOIMIMISE PRAKTILINE KORD

Artikkel 11

Konfidentsiaalse iriteabe kaitse

Veterinaarravimite aastase miiigimahu andmed on liidu ravimite andmebaasis ndhtavad ainult asjaomastele padevatele
asutustele, komisjonile ja ametile ning miiiigiloa hoidjatele, kelle veterinaarravimitele need andmed viitavad.

Artikkel 12
Teabevahetuse turvalisus

1. Enne andmebaasi kasutuselevotmist viib amet padevate asutuste ja komisjoniga koostoos ning miiiigiloa hoidjatega
konsulteerides 14bi liidu ravimite andmebaasi turvatestimise.

2. Amet tagab, et liidu ravimite andmebaasi interneti kaudu juurdepiisetavad komponendid on kogu andmebaasi
kasutusea jooksul kiiberkuritegevuse ohu eest piisavalt kaitstud.

3. Amet kehtestab iilemkasutajatele ja alamkasutajatele kohustuse libida autentimis- ja autoriseerimismenetlus iga kord,
kui nad liidu ravimite andmebaasi kasutavad.

4. Amet tagab koigi liidu ravimite andmebaasis salvestatud andmete turvalise siilitamise ja vahetamise, kasutades
rahvusvaheliste standardiasutuste voi -organisatsioonide kehtestatud mittekaubanduslike avatud standardite kohaseid
andmeturbeprotokolle ja thenduvuseeskirju.

5. Amet piirab juurdepddsu teabele ja funktsioonidele, mida on lubatud kasutada ainult ilemkasutajatel ja
alamkasutajatel. Artiklis 13 sdtestatud juurdepddsupdhimotted peavad vastama esitatud andmete salastatuse tasemele ja
olema kooskdlas ameti andmeturbenduetega ning tagama iilesannete lahususe ja andmetele juurdepdisu piiratuse.
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6.  Amet tagab, et liidu ravimite andmebaasis on tagatud kontrolljilje siilimine ja jilgitavus:
a) andmebaasis iilemkasutajate ja alamkasutajate tehtavate regulatiivsete toimingute puhul ning

b) andmebaasis sisalduvates andmekogumites iilemkasutajate ja alamkasutajate tehtavate muudatuste puhul.

Artikkel 13
Ulemkasutajate ja alamkasutajate juurdepiisu pohimotted

1. Amet tootab padevate asutuste ja komisjoniga koostdds ning miiiigiloa hoidjatega konsulteerides vilja juurdepddsu-
pohimdtted ja kohaldab neid.

2. JuurdepddsupShimdtetega kehtestatakse iilemkasutajatele lubatud juurdepddsutasemed viisil, millega tagatakse liidu
ravimite andmebaasi néuetekohane toimimine ning samal ajal nii konfidentsiaalse ariteabe ja isikuandmete kaitse kui ka
kiesolevas mairuses sitestatud liiddu ravimite andmebaasi kirjelduse jargimine.

3. Amet vastutab liidu ravimite andmebaasi tilemkasutajate juurdepddsudiguste haldamise eest, nagu on sitestatud
juurdepddsupohimdtetes.

4, Ulemkasutajad vastutavad alamkasutajate juurdepaisudiguste haldamise eest seoses nende vastutusalasse kuuluvate
veterinaarravimite andmekogumitega. See ei vabasta tilemkasutajaid juriidilisest vastutusest.

Artikkel 14
Uldsuse juurdepiis

1. Uldsus saab vaadata liidu ravimite andmebaasi ja teha selles iihe vdi mitme kriteeriumi alusel tipsemaid otsinguid
andmebaasis sisalduvatel andmeviljadel avalikult kéttesaadava teabe kohta vdimalusega otsingutulemusi eksportida.

2. Avalikult kittesaadavale teabele juurdepiddsuks ei ole vaja end registreerida, autoriseerida ega autentida. Selline
juurdepids on ka tasuta.

4.JAGU

LIIDU RAVIMITE ANDMEBAASI LISATAVATE NING SELLES AJAKOHASTATAVATE JA JAGATAVATE ANDMETE JA TEABE
UKSIKASJALIK KIRJELDUS

Artikkel 15
Lisatava, ajakohastatava ja jagatava teabe iiksikasjalik kirjeldus

1.  Liidu ravimite andmebaas sisaldab asjakohast teavet, mis pohineb miiruse (EL) 2019/6 artiklite 8, 58, 61, 62,
87 ja 102 ning III lisa kohaselt esitatud andmetel ja dokumentidel.

2. Iga veterinaarravim identifitseeritakse liidu ravimite andmebaasis piisivalt ja kordumatult. Identifitseerimine peab
olema iiksikasjalik kuni pakendi suuruseni.

Miiiigiloa hoidjad viitavad kdigis asjaomase veterinaarravimiga seotud hilisemates sissekannetes vastavale kordumatule
tunnuskoodile.

3. Liidu ravimite andmebaasis identifitseeritakse veterinaarravimid, mis on sama miiigiloamenetluse tulemusena
saanud loa mitmes liikmesriigis.

4. Liidu ravimite andmebaasis olevate seotud andmete ja dokumentide ithendamiseks siilitatakse asjakohased viited.
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5. Amet tagab, et viited veterinaarravimitele ja dokumentidele jadvad kogu ravimi kasutusea jooksul muutumatuks.

Artikkel 16

Mairuse (EL) 2019/6 artikli 55 1ikes 2 osutatud teave

Amet tagab, et liidu ravimite andmebaas sisaldab méiruse (EL) 2019/6 artikli 55 1ikes 2 osutatud teabe registreerimiseks
11 lisas maaratletud andmevilju seal méiratletud vormingus koos kirjeldusega.

Artikkel 17

Andmed, mis lisatakse liidu ravimite andmebaasi lisaks miiruse (EL) 2019/6 artikli 55 16ikes 2 osutatud teabele

Amet tagab, et lisaks maaruse (EL) 2019/6 artikli 55 13ikes 2 osutatud teabele, mis salvestatakse artiklis 16 sitestatud
andmeviljade abil, sisaldab liidu ravimite andmebaas ka vihemalt III lisas méidratletud andmevilju seal mdairatletud
vormingus koos kirjeldusega.

Artikkel 18

Vastutus teabe lisamise, ajakohastamise ja jagamise eest

1. Alates 28. jaanuarist 2022 teeb padev asutus voi komisjon 30 pieva jooksul parast méiruse (EL) 2019/6 III peatiiki
kohase miitigiloamenetluse positiivse tulemuse selgumist, maaruse (EL) 2019/6 V peatiiki kohast registreerimist, maaruse
(EL) 2019/6 artikli 5 1dike 6 kohast kasutusloa andmist vdi madruse (EL) 2019/6 artikli 102 kohast paralleelkaubanduse
heakskiitmist liiddu ravimite andmebaasi uue v&i vajaduse korral ajutise kande tema vastutusalasse kuuluva ravimi kohta,
edastades andmebaasi andmed ja dokumendid, mille taotleja on talle elektrooniliselt esitanud.

Asjaomane pidev asutus vdi komisjon tdiendab seda kannet hindamisaruandega niipea, kui see on kittesaadav, olles
eelnevalt kustutanud aruandes sisalduva konfidentsiaalse ariteabe.

2. Amet tagab koosto0s lilkmesriikide ja komisjoniga, et maaratakse kindlaks tegevuseeskirjad ja antakse juhiseid
riiklike siisteemide ja liidu ravimite andmebaasi andmete omavahelise kooskdla saavutamise hélbustamiseks.

3. Piddevad asutused, komisjon ja amet tagavad, et liidu ravimite andmebaasi sisestatud andmed vastavad kiesolevas
maédruses sitestatud vormingule ja kirjeldusele.

4. Mddruse (EL) 2019/6 artikli 67 16ikes 4 osutatud ajakohastused liidu ravimite andmebaasis tehakse 30 pieva jooksul
pdrast nimetatud méiruse artikli 67 16ikes 1 sitestatud menetluse [opuleviimist.

5. Miiigiloa hoidjad registreerivad iga veterinaarravimi kittesaadavuse kdik muutused igas asjaomases litkmesriigis
kohe pérast nendest teada saamist.

6.  Miiigiloa hoidjad registreerivad asjaomaste miitigilubade peatamise voi tithistamise kuupidevad kohe parast nende
muutuste toimumist.

Kui miitigiloa hoidja ei tdida seda kohustust 30 pdeva jooksul, registreerib ja ajakohastab selle teabe vastavalt vajadusele kas
padev asutus voi komisjon.

Lahkarvamuste korral on esimuslikud liidu ravimite andmebaasi kanded, mille on teinud padev asutus.
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7. Sihtliikmesriigi pidevad asutused vastutavad nende vastutusalasse kuuluvate paralleelselt kaubeldavate veterinaarra-
vimitega seotud vajaliku teabe registreerimise eest.

8. Miiiigiloa hoidjad vastutavad selle eest, et nende veterinaarravimeid kisitlevates liidu ravimite andmebaasis olevates
andmekogumites salvestatud andmed ja dokumendid on &iged ja ajakohased.

9.  Kui mairuse (EL) 2019/6 III peatiiki kohaselt antud miiiigiloa hoidja, mairuse (EL) 2019/6 V peatiiki kohaselt antud
homoopaatilise veterinaarravimi registreeringu hoidja, maaruse (EL) 2019/6 artikli 5 1dikes 6 osutatud veterinaarravimi
miitigiloa hoidja voi mairuse (EL) 2019/6 artikli 102 kohaselt antud veterinaarravimi paralleelkaubanduse loa hoidja
tuvastab tema veterinaarravimit késitlevate andmete voi dokumentide kvaliteediga seotud probleemi 1dike 1 kohaselt
loodud kandes vdi 16ike 4 kohaselt ajakohastatud kandes, teatab ta sellest viivitamata vastavalt vajadusele kas asjaomastele
padevatele asutustele vdi komisjonile, kes parandavad andmed viivitamata parast taotluste pohjendatuse kontrollimist.

10.  Amet tagab, et kdesolevas artiklis sitestatud kohustusi vdivad tiita kas tilemkasutajad voi alamkasutajad v6i liidu
ravimite andmebaasi viliste siisteemide kasutajad. Nende siisteemide kasutajatele juurdepddsu loomisel liidu ravimite
andmebaasile kisitletakse neid nii, nagu oleksid nad iilemkasutajad v6i alamkasutajad.

Artikkel 19

Liidu ravimite andmebaasi funktsioonid, mis véimaldavad muuta ravimi andmeid miiiigiloa andmise jirgselt

1. Amet tagab, et liidu ravimite andmebaas:

a) vdimaldab pddevatel asutustel, komisjonil ja miiiigiloa hoidjate]l muuta andmekogumeid ning sisestada muudatusi ka
paralleelselt vihemalt jargmistel juhtudel:

i) muudatuste puhul, mis ei vaja hindamist;
ii) muudatuste puhul, mis vajavad hindamist;

i) koikide muude madruses (EL) 2019/6 sitestatud muutuste puhul, mis on seotud eelkdige aastase miiiigimahuga
ning teabega kittesaadavuse, turulelaskmise ja miitigiloa staatuse kohta;

Z

voimaldab padevatel asutustel ja komisjonil teha mis tahes muid muudatusi, et liidu ravimite andmebaasis sisalduvaid
andmekogumeid ajakohastada v6i tagada nende kvaliteedi siilimine;

¢) vodimaldab miiiigiloa hoidjatel veterinaarravimite andmekogumite muudatusi rithmitada, nditeks teha sama muudatuse
tiheaegselt mitme veterinaarravimi andmekogumites voi teha iihe ravimi andmekogumis mitu muudatust;

d) voimaldab pidada logi registreeritud muudatuste kohta, mis ei vaja hindamist, ja vastavate tulemuste kohta seoses
asjaomaste veterinaarravimitega, samuti nende ilemkasutajate ja alamkasutajate kohta, kes need muudatused
registreerisid, heaks kiitsid voi tagasi liikkasid, ja nende toimingute tegemise aja kohta;

e) voimaldab miiiigiloa hoidjatel andmete ja dokumentide esitamise komponendi kaudu salvestada vajaliku menetlusteabe
muudatuste kohta, mis ei vaja hindamist, nagu on kirjeldatud kdesoleva mairuse III lisas esitatud asjakohastel viljadel,
samuti teha liidu ravimite andmebaasis sisalduvates andmetes esialgseid muudatusi voi laadida dles liiddu ravimite
andmebaasis siilitatavate dokumentide ajakohastatud versioone ajal, mil muudatused liidu ravimite andmebaasis
registreeritakse;

f) voimaldab kinnitada andmete esialgseid muudatusi vdi kuvada uusimaid dokumendiversioone ning mirkida varem
heaks kiidetud dokumendiversioonid vananenuks ja neid sellisena sdilitada parast selliste muudatuste heakskiitmist,
mis ei vaja hindamist ja mille tulemusena muudetakse liidu ravimite andmebaasis juba olemas olevaid andmekogumeid;

g) voimaldab registreerida selliste muudatuste tagasilikkamised, mis ei vaja hindamist ja mis muidu oleksid toonud kaasa
liidu ravimite andmebaasis juba olemas olevate andmekogumite muutmise; see hdlmab kavandatud andmemuudatuste
voi iiles laaditud ajakohastatud dokumendiversioonide registreerimist tagasi litkatuna;
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h) vdimaldab ajakohastada liidu ravimite andmebaasis salvestatud asjakohaseid andmeid ja dokumente juhul, kui
kiidetakse heaks hindamist vajavad muudatused, mille tulemusena muudetakse liidu ravimite andmebaasis juba olemas
olevaid andmekogumeid, ning pidada logi nende iilemkasutajate voi alamkasutajate kohta, kes need muudatused
salvestasid, ja nende toimingute tegemise aja kohta;

i) vdimaldab saata vajalikke automaatseid teateid vastavalt I lisas sitestatud funktsioonidele 4.1 ja 4.2.

2. Amet tootab padevate asutuste ja komisjoniga koostoos ning miiiigiloa hoidjatega konsulteerides vilja pdhimétted ja
lahenemisviisi regulatiivse protsessi juhtimiseks paralleelsete muudatuste puhul.

5. JAGU

ERIOLUKORRAS TEGUTSEMISE KORD, MIDA KOHALDATAKSE JUHUL, KUI MONI LIIDU RAVIMITE ANDMEBAASI
FUNKTSIOON EI TOIMI
Artikkel 20
Eriolukorras tegutsemise kord juhuks, kui mdni ravimite andmebaasi osa ei ole to6korras véi kiittesaadav

1. Amet tagab, et tema kontrolli all olevatel juhtudel ei ole liidu ravimite andmebaas kittesaamatu kauem kui kolm
toopdeva.

2. Kuiliidu ravimite andmebaas ei ole kittesaadav, tagab amet, et kdigile kasutajatele kuvatakse selle kohta selge teade.
3. Amet tagab, et liidu ravimite andmebaasis olevad andmed ja dokumendid on taastatavad.

4. Amet tootab pddevate asutuste ja komisjoniga koostoos ning miitigiloa hoidjatega konsulteerides vilja iiksikasjaliku
eriolukorras tegutsemise korra juhuks, kui liidu ravimite andmebaas vdi mdni selle komponent ei ole pikemat aega
tookorras voi kittesaadav ametist sdltumatutel pShjustel.

5. Eriolukorras tegutsemise iiksikasjalikus korras kirjeldatakse menetluskorda, mida tuleb jirgida, et tagada liidu ravimite
andmebaasi toetatavate regulatiivsete protsesside jirjepidevus asjakohaste alternatiivsete elektrooniliste vahendite abil.

Artikkel 21

Kéesolev mairus joustub kahekiimnendal péeval parast selle avaldamist Euroopa Liidu Teatajas.

Kéesolev mairus on tervikuna siduv ja vahetult kohaldatav kdikides lilkmesriikides.

Briissel, 8. jaanuar 2021

Komisjoni nimel
president
Ursula VON DER LEYEN
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ILISA

Liidu ravimite andmebaasi funktsioonid

Funktsiooni
tunnus

Funktsioon

Funktsiooni kirjeldus

Uued ravimi andmed

1.1

Looge uus veterinaarravimi
kanne

Asjaomane padev asutus voi vajaduse korral komisjon saab luua uusi vete-
rinaarravimite kandeid maaruse (EL) 2019/6 III peatiiki kohase miiiigiloa-
menetluse positiivse tulemuse korral, registreerimise korral kooskdlas
midruse (EL) 2019/6 V peatiikiga, kasutusloa andmise korral vastavalt
mdiruse (EL) 2019/6 artikli 5 1dikele 6 ning paralleelkaubanduse heaks-
kiitmise korral kooskdlas maaruse (EL) 2019/6 artikliga 102.

Need kanded sisaldavad kiesolevas maaruses sitestatud vélju. Andmeko-
gumist saab teavet iiles laadida kdesoleva médruse artiklis 10 osutatud vor-
mingus artiklis 6 sitestatud kasutajaliidese v6i artikli 9 punktis i osutatud
rakendusliidese kaudu.

1.2

Looge ajutine veterinaarravimi
kanne

Referentliikmesriik saab enne teatavates litkmesriikides
miiiigiloamenetluse 18pule jdudmist luua kdigi asjaomaste liikmesriikide
jaoks versioonihaldust vdimaldavaid veterinaarravimite ajutisi kandeid
mairuse (EL) 2019/6 III peatiikis vastavalt 3., 4. ja 5. jaos sdtestatud
detsentraliseeritud miiiigiloamenetluse, riikliku miitigiloa vastastikuse
tunnustamise  menetluse  vdi  vastastikuse  tunnustamise = voi
detsentraliseeritud menetluse tulemusena antud miiiigiloa hilisema
tunnustamise menetluse positiivse tulemuse korral. Sellega toetatakse
muutmismenetlusi enne teatavates liikmesriikides miitigiloa andmist ja
tagatakse andmete kvaliteet. Need kanded sisaldavad kiesolevas méddruses
sitestatud vilju. Andmekogumist saab teavet iles laadida kiesoleva
médruse artiklis 10 osutatud vormingus artiklis 6 sdtestatud
kasutajaliidese voi artikli 9 punktis i osutatud rakendusliidese kaudu.

1.3

Esitage veterinaarravimi
andmed ja dokumendid algse
panusena

Pidevad asutused voi vajaduse korral komisjon saavad esitada kooskdlas
kdesolevas mdiiruses sdtestatud nduetega elektrooniliselt andmeid ja
dokumente algse panusena liidu ravimite andmebaasi. Seda saab teha
hulgiiileslaadimisega kasutajaliidese kaudu voi failiedastuse teel.

1.4

Esitage teave paralleelselt
kaubeldavate
veterinaarravimite kohta

Paralleelkaubanduse korral, mida kasitletakse mairuse (EL) 2019/6
artiklis 102, on sihtlikkmesriigi padeval asutusel vastavalt kiesolevas
maédruses sitestatud nduetele vdimalik esitada liidu ravimite andmebaasi
elektrooniliselt teavet liidus paralleelselt kaubeldavate veterinaarravimite
kohta.

1.5

Kasutage kontrollitud
termineid, ainetega seotud
termineid ja
organisatsiooniandmeid

Liidu ravimite andmebaasis kasutatakse kontrollitud termineid, sealhulgas
ainetega seotud termineid ja organisatsiooniandmeid.

11.1.2021
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1.6 Kasutage detsentraliseeritud Liidu ravimite andmebaasis on vahendid, millega tagatakse nende andmete
miiiigiloamenetluse vi tihtsus, mis on maaruse (EL) 2019/6 IIl peatiikis vastavalt 3., 4. ja 5. jaos
riikliku miitigiloa vastastikuse | sitestatud detsentraliseeritud miiiigiloamenetluse, riikliku miiiigiloa
tunnustamise menetluse vastastikuse tunnustamise menetluse vdi vastastikuse tunnustamise voi
positiivse tulemuse korral voi | detsentraliseeritud menetluse tulemusena antud miitigiloa hilisema
vastastikuse tunnustamise ja tunnustamise menetluse positiivse tulemuse korral ravimi mitmes kandes
detsentraliseeritud menetluse | samad. Sellega toetatakse muudatuste esitamist. See ei hdlma algse
tulemusena antud miiiigiloa panusena esitatud andmeid ja dokumente.
hilisema tunnustamise
menetluse positiivse tulemuse
korral ithtseid ravimiandmeid

1.7 Andmete valideerimine Liidu ravimite andmebaasis valideeritakse uued veterinaarravimi andmed

padevate asutuste, komisjoni ja ameti kokku lepitud véirtuste ja eeskirjade
alusel.

1.8 Taotlege andmekogumeid Pidevatel asutustel on vdimalik saada liidu ravimite andmebaasist
padevate asutuste ajakohastatud andmekogumeid vormingus, mis vdimaldab neil oma
andmebaaside andmebaase ajakohastada.
ajakohastamiseks

1.9 Maiirake ravimile kordumatu | Liidu ravimite andmebaasis miiratakse veterinaarravimitele kordumatu
tunnuskood tunnuskood, et vdimaldada automatiseeritud andmevahetust liidu

ravimite andmebaasi ja teiste liidu v3i padevate asutuste andmebaaside
vahel.

1.10 Edastage andmeid liidu Liidu ravimite andmebaas vOimaldab edastada  asjakohaseid
ravimiohutuse jdrelevalve veterinaarravimite andmeid (sealhulgas miiiigimahtude andmeid) liidu
andmebaasi ravimiohutuse jirelevalve andmebaasi.

2. Veterinaarravimi andmete muutmine miiiigiloa andmise jirgselt

2.1 Registreerige muudatus, mis ei | Kui muudatus on lisatud komisjoni rakendusmairuse (EL) 2021/17
vaja hindamist kohaselt koostatud nimekirja, peab miiiigiloa hoidja saama seda liidu

ravimite andmebaasis registreerida.

2.2 Taotlege ravimi andmeid Miiiigiloa hoidjad saavad vajaduse korral valida oma miiigiloaga
muudatuse menetlemiseks veterinaarravimite hulgast sobiva ja eksportida asjakohased pohiandmed,

mida tuleb muuta.

2.3 Kinnitage voi litkake tagasi Muudatusi, mis ei vaja hindamist, saab vihemalt artiklis 6 sitestatud
muudatused, mis ei vaja kasutajaliidese kaudu heaks kiita voi tagasi liikata.
hindamist

2.4 Aruanne andmekogumis Pidevatel asutustel on vdimalik saada aruanne liidu ravimite andmebaasis
tehtud muudatuste kohta olevates andmekogumites varem tehtud muudatuste kohta. Miiiigiloa

hoidjatel on voimalik saada aruanne liidu ravimite andmebaasis olevates
nende veterinaarravimeid kisitlevates andmekogumites varem tehtud
muudatuste kohta.

2.5 Ajakohastage liidu ravimite Asjaomased pddevad asutused saavad ajakohastada liidu ravimite

andmebaasi parast hindamist
vajavat muudatust vi
miiiigiloa tileandmist

andmebaasi parast hindamist vajavat sellist muudatust, mis mojutab selles
andmebaasis juba olemas olevaid nende vastutusalasse kuuluvate
veterinaarravimitega seotud andmekogumeid. See holmab miiiigilubade
tileandmist.
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2.6 Esitage miiiigimahu andmeid | Mddruse (EL) 2019/6 III peatiiki kohaselt antud miiiigiloa hoidjad,
mddruse (EL) 2019/6 V peatiki kohaselt antud homoopaatilise
veterinaarravimi registreeringu hoidjad ja mairuse (EL) 2019/6 artikli 5
16ikes 6 osutatud veterinaarravimite miiiigiloa hoidjad saavad salvestada
liidu ravimite andmebaasis iga oma veterinaarravimi aastase miitigimahu
asjakohasel tasemel.

2.7 Taotlege analiiiisiks Liidu ravimite andmebaas vdimaldab saada teavet veterinaarravimite

miiiigimahu andmeid miitigimahu andmete analiitisimiseks.

2.8 Registreerige kittesaadavuse | Miiligiloa hoidjad saavad registreerida ja ajakohastada teavet iga oma

teave miiigiloaga  veterinaarravimi  kittesaadavuse  kohta  asjaomases
liikmesriigis asjakohasel tasemel. Samuti saavad seda teavet registreerida
ja ajakohastada pddevad asutused nende vastavas liikmesriigis nende
vastutusalasse kuuluvate veterinaarravimite kohta.

2.9 Registreerige miiiigiloa staatus | Pidevad asutused saavad registreerida nende vastutusalasse kuuluvate
veterinaarravimite miitigiloa staatuse ja seda ajakohastada. Miiiigiloa
hoidjad saavad asjaomaste miiiigilubade peatamise v&i tithistamise korral
oma veterinaarravimite miiiigiloa staatust ajakohastada.

2.10 Toodelge miiiigiloa andmise Liidu ravimite andmebaas toetab miiiigiloa andmise jirgsete muudatuste

jargseid muudatusi paralleelset tootlemist.
paralleelselt

2.11 Siduge muudatused mitme Liidu ravimite andmebaas voimaldab siduda tthe muudatuse piiramatu

miiiigiloaga arvu eri miiigilubadega.

2.12 Sisestage esialgsed Miitigiloa hoidjad saavad selliste muudatuste registreerimisel, mis ei vaja

muudatused andmetes hindamist, sisestada oma veterinaarravimite kohta liidu ravimite
andmebaasis juba olemas olevatesse andmekogumitesse esialgseid
muudatusi.

3. Juurdepéisu haldamine

3.1 Uldsuse juurdepiis Uldsus saab teha avalikult kittesaadavates andmetes otsinguid ja andmeid
vaadata.

3.2 Miiiigiloa hoidja juurdepdis Miiigiloa hoidjatel on pdrast turvalist autentimist ja autoriseerimist
juurdepidds (lugemispdds) oma veterinaarravimite kdikidele andmetele.
Samuti on neil parast turvalist autentimist ja autoriseerimist juurdepais
(kirjutuspdds) oma veterinaarravimite teatavatele andmetele, et nad
saaksid tdita médruses (EL) 2019/6 sdtestatud turustamisjirgseid
kohustusi.

3.3 Pidevate asutuste juurdepdds | Pddevate asutuste tilemkasutajad voi alamkasutajad saavad parast turvalist

lugemiseks

autentimist ja autoriseerimist juurdepddsu kogu liidu ravimite

andmebaasis sisalduvale teabele (lugemispiis).
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3.4

Pidevate asutuste juurdepds
kirjutamiseks

Pidevate asutuste iilemkasutajad v6i alamkasutajad saavad pérast turvalist
autentimist ja autoriseerimist juurdepdisu nende vastutusalasse kuuluvate
veterinaarravimite andmetele (kirjutuspais).

3.5

Alambkasutajate juurdepda-
sudiguse haldamine

Ulemkasutajad saavad hallata alamkasutajate juurdepaasu, et vdimaldada
alamkasutajatel hallata nende nimel veterinaarravimite andmeid.

Andmete esitamine iilemkasutajatele ja alamkasutajatele

4.1

Piadevate asutuste teavitamine
muudatustest

Pidevatele asutustele teatatakse automaatselt jargmisest:

— koik muudatused, mille miiiigiloa hoidjad on teinud liidu ravimite
andmebaasis olevates pddeva asutuse vastutusalasse kuuluvate
veterinaarravimite andmekogumites;

— pddeva asutuse vastutusalasse kuuluvate veterinaarravimitega seotud
muudatused, mis ei vaja hindamist ja mis on registreeritud liidu
ravimite andmebaasis;

— pédeva asutuse vastutusalasse kuuluvate veterinaarravimitega seotud
nende muudatuste tulemused, mis ei vaja hindamist ja mille on
registreerinud referentliikmesriigid;

— koik ajakohastamised, mille on liidu ravimite andmebaasis olevates
pideva asutuse vastutusalasse kuuluvate veterinaarravimite
andmekogumites teinud teised pidevad asutused voi amet hindamist
vajavate muudatustega seotud menetluste 1dpetamise raames ning

— koik muudatused, mis on seotud tsentraliseeritud menetluse
tulemusena miiiigiloa saanud ravimitega.

4.2

Miiiigiloa hoidjate teavitamine
muudatustest

Miiigiloa hoidjaid teavitatakse automaatselt kdigist muudatustest, mille
on liidu ravimite andmebaasis olevates nende veterinaarravimeid
kisitlevates andmekogumites teinud asjaomased padevad asutused, amet
voi komisjon. Miitigiloa hoidjaid teavitatakse automaatselt ka nende
veterinaarravimeid kisitlevate selliste muudatuste tulemustest, mis ei vaja
hindamist ja mille on registreerinud asjaomane padev asutus voi komisjon.

4.3

Piiratud juurdepddsuga
andmete otsing

Ulemkasutajad ja alamkasutajad saavad otsida liidu ravimite andmebaasist
piiratud juurdepdisuga andmeid vastavalt oma juurdepddsudigustele ning
otsingutulemusi eksportida.
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II LISA
Andmeviljad mairuse (EL) 2019/6 artikli 55 16ikes 2 osutatud teabe registreerimiseks
Andmevilja Andmevili Kirjeldus Vorming
tunnus
1. Koigi veterinaarravimite puhul
1.1 Ravimi valdkond Miirge, et see on veterinaarravimi kanne, eristamaks | Kontrollitud terminid
veterinaarravimeid inimtervishoius kasutatavatest
ravimitest.
1.2 Ravimi liik Eristatakse ~ miiiigiloaga  veterinaarravimeid, | Kontrollitud terminid
registreeritud homoopaatilisi veterinaarravimeid,
veterinaarravimeid, mida on lubatud likkmesriigis
kasutada vastavalt mairuse (EL) 2019/6 artikli 5
16ikele 6 voi mille suhtes ei kohaldata direktiivi
2001/82[EU artiklite 5-8 sitteid kooskdlas sama
direktiivi artikli 4 1dikega 2, ning paralleelselt
kaubeldavaid veterinaarravimeid.
1.3 Ravimi nimetus Liidus  voi  liikmesriigis  heaks  kiidetud | Vabatekst
veterinaarravimi nimetus.
1.4 Toimeaine(d) Toimeaine v&i toimeainete nimetus. Ainetega seotud kontrol-
litudterminid
1.5 Toimeainesisaldus/ Toimeaine kvantitatiivne sisaldus veterinaarravimis | Struktureeritud andmed
koostis annustamisithiku, ruumalaithiku vdi massitthiku
kohta olenevalt ravimivormist.
Bioloogiline aktiivsus, toime tugevus voi tiiter, kui | Struktureeritud andmed
tegemist on immunoloogilise veterinaarravimiga voikuineid ei saa mojuval
pohjusel esitada, siis
vabatekst
1.6 Tootmiskohad Loetelu kohtadest, kus veterinaarravimit toodetakse. | Kontrollitud
organisatsiooniandmed
1.7 Dokumendid Veterinaarravimi kandele lisatavad dokumendid; | Dokumendiliikidega
holmab ka dokumendi liigi valimist (ravimi | seotud kontrollitud
omaduste kokkuvote, pakendi infoleht, margis ja | terminid ja kiesolevas
hindamisaruanne). madruses sdtestatud
vormingus iiles laaditud
dokumendid
2. Ainult miiiigiloaga veterinaarravimite puhul
2.1 Turulelaskmise Veterinaarravimi  turulelaskmise ~ kuupdev iga | Kuupdev
kuupdevad litkmesriigi puhul.
2.2 Aastane miitigimaht Veterinaarravimi aastane miiiigimaht. Struktureeritud andmed
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tunnus
2.3 Kittesaadavuse  seisu | Turustamise seisu kuupiev. Kuupidev
kuupdev
2.4 Kittesaadavuse seis Turustamise seis: ravimi kdttesaadavus turul | Kontrollitud terminid
litkmesriigiti.
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III LISA
Andmeviljad, mis lisatakse liidu ravimite andmebaasi lisaks mairuse (EL) 2019/6 artikli 55 16ikes 2
osutatud teabele
Andmevilja Andmevili Kirjeldus Vorming
tunnus

3. Kdigi veterinaarravimite puhul

3.1 Alaline tunnuskood Veterinaarravimi  kordumatu tunnuskood liidu | Struktureeritud andmed
ravimite andmebaasis.

3.2 Ravimi tunnuskood Sama veterinaarravimi kordumatu tunnuskood | Struktureeritud andmed
koikides  liikmesriikides, et vodimaldada
detsentraliseeritud, vastastikuse tunnustamise voi
hilisema tunnustamise menetluse alusel miiiigiloa
saanud veterinaarravimite rithmitamist voi selliste
veterinaarravimite rithmitamist, mille ravimi
omaduste kokkuvdtteid on tthtlustatud.

3.3 Ravimi omanik Veterinaarravimi miitigiloa hoidja, homoopaatilise | Kontrollitud
veterinaarravimi registreeringu hoidja voi sellise | organisatsiooniandmed
veterinaarravimi kasutamise loa hoidja, millele on
osutatud médéruse (EL) 2019/6 artikli 5 1ikes 6 voi
mille suhtes ei kohaldata direktiivi 2001/82/EU
artiklite 5-8 sitteid kooskolas sama direktiivi
artikli 4 16ikega 2.

3.4 Miiigiloa staatus Veterinaarravimi miiiigiloa staatus. Kontrollitud terminid

3.5 Miiiigiloa staatuse | Kuupdev, mil miiigiloa staatus muutus. Kuupiev

muutmise kuupidev

3.6 Manustamisviis Manustamisviisid. Kontrollitud terminid

3.7 Ravimivorm Ravimiannuse vorm. Kontrollitud terminid

3.8 Sihtliigid Sihtliigid. Kontrollitud terminid

3.9 ATCvet-kood Veterinaarravimite anatoomilis-terapeutilise | Kontrollitud terminid
keemilise klassifikatsiooni kohane kood.

3.10 Keeluaeg Keeluaeg litkide, manustamisviiside ja toiduainete | Struktureeritud andmed
kaupa. Ainult toiduloomadel kasutamiseks ette | vikuineid eisaa mdjuval
nihtud veterinaarravimite puhul. pohjusel  esitada, siis

vabatekst

3.11 Ravimiohutuse jirele- | Ravimiohutuse jdrelevalvesiisteemi peatoimiku | Vabatekst

valvesiisteemi peatoi- viitenumber. See salvestatakse liidu ravimite

miku (') number

andmebaasis ja edastatakse liidu ravimiohutuse
jarelevalve andmebaasi mdiruse (EL) 2019/6
artikli 74 16ikega 2 ette ndhtud {thenduse kaudu.




11.1.2021 Euroopa Liidu Teataja L 7/19
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3.12 Ravimiohutuse jirele- | Ravimiohutuse jirelevalvesiisteemi peatoimiku | Kontrollitud
valvesiisteemi peatoi- | asukoht.  See  salvestatakse liidu  ravimite | organisatsiooniandmed
miku asukoht andmebaasis ja edastatakse liidu ravimiohutuse
jarelevalve andmebaasi mdiruse (EL) 2019/6
artikli 74 16ikega 2 ette ndhtud tthenduse kaudu.
3.13 Ravimiohutuse jirele- | Ravimiohutuse jirelevalve eest vastutava piddeva | Vabatekst
valve eest vastutava isiku nimi. See salvestatakse liidu ravimite
padeva isiku (*) nimi andmebaasis ja edastatakse liidu ravimiohutuse
jarelevalve andmebaasi mdiruse (EL) 2019/6
artikli 74 16ikega 2 sdtestatud ithenduse kaudu.
3.14 Ravimiohutuse jarele- | Ravimiohutuse jirelevalve eest vastutava piddeva | Kontrollitud organisat-
valve eest vastutava isiku asukoht. See salvestatakse liidu ravimite | siooniandmed
padeva isiku asukoht andmebaasis ja edastatakse liidu ravimiohutuse
jarelevalve andmebaasi midruse (EL) 2019/6
artikli 74 16ikega 2 ette ndhtud tthenduse kaudu.

3.15 Pakendi kirjeldus Pakendi suurused. Vabatekst kirjelduse
puhul ja struktureeritud
andmed pakendisuuruste
puhul

3.16 Oiguslik tarnestaatus Veterinaarravimi liigitus: retsepti alusel viljastatav | Kontrollitud terminid

vOi retseptita viljastatav.

4. Menetlusteave esmase miiiigiloa kohta

4.1 Miitigiloamenetluse liik | Miitigiloa andmise menetluse liik. Kontrollitud terminid

4.2 Miitigiloamenetluse Esmase miitigiloa andmise menetluse number. Struktureeritud andmed

number voikuineid ei saa mojuval
pohjusel esitada, siis
vabatekst

43 Miitigiloa kuupéev Esmase miiiigiloa andmise kuupdev. Kuupidev

4.4 Miiigiloa andnud riikk | Riik, kus midigiluba anti, sealhulgas asjakohasel | Kontrollitud terminid

juhul Euroopa Liit.

4.5 Referentliikmesriik Referentlitkmesriigi nimi. Ainult sellise miiiigiloa | Kontrollitud terminid

puhul, mis on antud detsentraliseeritud menetluse
voi riikliku miiiigiloa vastastikuse tunnustamise
menetluse raames vdi vastastikuse tunnustamise
voi detsentraliseeritud menetluse tulemusena antud
miiiigiloa hilisema tunnustamise menetluse raames.
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4.6

Asjaomased lilkmesrii-
gid

Asjaomaste liikmesriikide nimed. Ainult sellise
miitigiloa puhul, mis on antud detsentraliseeritud
menetluse voi riikliku miitigiloa vastastikuse
tunnustamise menetluse raames voi vastastikuse
tunnustamise voi detsentraliseeritud menetluse
tulemusena antud miiiigiloa hilisema tunnustamise
menetluse raames.

Kontrollitud terminid

4.7

Oiguslik alus

Miiiigiloa  6iguslik  alus, sealhulgas nditeks
geneeriliste,  hiibriidsete  vdi  kombineeritud
veterinaarravimite puhul ning teadval ndusolekul
vo0i bibliograafilistel andmetel p&hinevate taotluste
puhul, samuti piiratud turu jaoks voi erandlikel
asjaoludel antud miiiigilubade puhul.

Kontrollitud terminid

4.8

Miiiigiloa number

— Loa saanud veterinaarravimi miitigiloa number.

— Registreeritud homoopaatilise veterinaarravimi
registreerimisnumber.

— Sellise veterinaarravimi deklaratsiooni number,
mida on lubatud liikmesriigis kasutada vastavalt
madruse (EL) 2019/6 artikli 5 1dikele 6 vdi mille
suhtes ei kohaldata direktiivi 2001/82/EU
artiklite 5-8 sitteid kooskdlas sama direktiivi
artikli 4 16ikega 2.

— Paralleelselt kaubeldava veterinaarravimi heaks-
kiidu number.

Vabatekst

4.9

Vordlusravimi
tunnuskood

Miiiigiloaga  vOrdlusravimi  tunnuskood,  kui
oigusliku aluse wviljal viidatakse geneerilisele,
hiibriidsele vdi kombineeritud veterinaarravimile
voi teadval ndusolekul pohinevale taotlusele.
Paralleelselt kaubeldava veterinaarravimi puhul
asjaomase  dhist  pdritolu  veterinaarravimi
tunnuskood sihtliikmesriigis.

Tunnuskood

4.10

Lihteravimi
tunnuskood

Paralleelselt kaubeldava veterinaarravimi puhul
asjaomase  dhist  paritolu  veterinaarravimi
tunnuskood lihteliikmesriigis.

Tunnuskood

Miiiigiloa andmise jirgseid muudatusi kisitlev menetlusteave (mitu kannet: vihemalt iga sellise
muudatuse kohta, mis ei vaja hindamist)

5.1

Esitamistoimingu
tunnuskood

Esitamissiisteemis loodud tunnuskood.

Struktureeritud andmed

5.2

Miiiigiloamenetluse
number

Tsentraliseeritud, detsentraliseeritud voi riikliku
miiiigiloamenetluse number, riikliku miiigiloa
vastastikuse tunnustamise menetluse number voi
vastastikuse tunnustamise voi detsentraliseeritud
menetluse tulemusena antud miiiigiloa hilisema
tunnustamise menetluse number.

Struktureeritud andmed
voikui see ei ole voimalik,
siis vabatekst
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53 Vastutav asutus Liikmesriik ja padev asutus. Kontrollitud terminid
5.4 Muudatuse Muudatuse klassifitseerimise kood. Kontrollitud terminid
klassifitseerimiskood

5.5 Mirkus esitamise kohta | Esitamise ajal ravimi omaniku tehtud markus. Vabatekst

5.6 Rakendamise kuupdev | Kuupdev, mil rakendati muudatus, mis ei vaja | Kuupdev
hindamist.

5.7 Esitamiskuupdev Esitamissiisteemis loodud esitamiskuupéev. Kuupdev

5.8 Otsus Heakskiitmine voi tagasiliikkamine. Kontrollitud terminid

5.9 Otsuse kuupidev Otsuse tegemise kuupiev. Kuupaev

5.10 Otsuse autor Otsuse teinud padev asutus vdi komisjon. Kontrollitud terminid

6. Ainult paralleelselt kaubeldavate veterinaarravimite puhul

6.1 Lihteriigi hulgimiiijja | Hulgimiiiija, kes pakub paralleelselt kaubeldavat | Kontrollitud
veterinaarravimit lahteliikmesriigis. organisatsiooniandmed

6.2 Sihtriigi hulgimiitija Hulgimiiija, kes kaupleb veterinaarravimiga | Kontrollitud

paralleelselt sihtlitkmesriigis.

organisatsiooniandmed

() Lithend: PSMF (pharmacovigilance system master file).
(% Lithend: QPPV (qualified person responsible for pharmacovigilance).
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