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II

(Ne teisékiiros procediira priimami aktai)

REGLAMENTAI

KOMIS]JJOS IGYVENDINIMO REGLAMENTAS (ES) 2021/ 16
2021 m. sausio 8 d.

kuriuo nustatomos su Sgjungos veterinariniy vaisty duomeny baze (Sajungos vaisty duomeny baze)
susijusios biitinos priemonés ir praktiné tvarka

EUROPOS KOMISIJA,

atsizvelgdama i Sutartj dél Europos Sajungos veikimo,

atsizvelgdama | 2018 m. gruodzio 11 d. Europos Parlamento ir Tarybos reglamenta (ES) 2019/6 dél veterinariniy vaisty,
kuriuo panaikinama Direktyva 2001/82/EB ('), ypac ijo 55 straipsnio 3 dalj,

kadangi:

(1)

pagal Reglamento (ES) 2019/6 55 straipsnio 1 dalj reikalaujama, kad Europos vaisty agentiira (toliau — Agentiira)
sukurty ir, bendradarbiaudama su valstybémis narémis, tvarkyty Sajungos veterinariniy vaisty duomeny bazg
(toliau — Sajungos vaisty duomeny bazé);

pagal Reglamento (ES) 2019/6 55 straipsnio 3 dalj reikalaujama, kad Komisija jgyvendinimo aktais priimty batinas
priemones ir nustatyty prakting tvarkg, susijusias su Sajungos vaisty duomeny bazés sukirimu ir tvarkymu;

Sajungos vaisty duomeny bazés paskirtis — stiprinti bendraja rinkg, teikiant informacija apie veterinarinius vaistus,
kuriy galima jsigyti valstybése narése, ir suteikiant galimybe sveikatos prieZitiros specialistams gauti informacija apie
veterinarinius vaistus, i kuriuos bty galima atsiZvelgti kuriant galimas gydymo alternatyvas, kai jy valstybéje naréje
nejregistruota tinkamy veterinariniy vaisty;

Sajungos vaisty duomeny bazé turéty didinti bendra skaidrumg, suteikdama placiajai visuomenei kuo daugiau
galimybiy susipazinti su joje esancia informacija, kompetentingoms institucijoms i§ jos iStrynus komerciniu
pozitiriu konfidencialig informacijg ir asmens duomenis;

Sajungos vaisty duomeny bazéje turéty buiti kaupiami suderinti, nuoseklis ir kokybiski duomenys, jos pajégumai
turéty uztikrinti saveikuma su kitomis nacionalinémis ir Sajungos IT sistemomis, kuriose naudojami veterinariniy
vaisty duomenys, ir ji turéty suteikti galimybe reguliavimo institucijy tinkle vykdomos veiklos integracijai;

pagal Reglamente (ES) 2019/6 nuostatas numatyta sukurti ir kitas duomeny bazes. Siekiant uZtikrinti sgveikumg ir
kad baty galima sukurti Sgjungos vaisty duomeny bazés s3saja su tomis duomeny bazémis, turéty bati suderinta
skirtingy sistemy, kuriose naudojami tie patys referenciniai duomenys, duomeny struktiira;

Sajungos vaisty duomeny bazé turéty pradéti veikti ir atlikti atitinkamas funkcijas nuo Reglamento (ES) 2019/6
taikymo pradzios datos (2022 m. sausio 28 d.), kad bity galima pradéti tame reglamente numatytus reguliavimo
procesus. Taip pat turéty bati galimybé pritaikyti duomeny baze, atsizvelgiant j bet kokius reguliavimo institucijy
tinkle jvykusius poky¢ius, ji turéty patenkinti plétojamy reguliavimo veiklos modeliy poreikius ir neatsilikti nuo
technikos ir mokslo pazangos. Todél, kuriant ir tvarkant $ig duomeny baze, bitina vadovautis laipsnisko

() OLL4,201917,p.43.
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(10)

(12)

igyvendinimo pozitriu. Tki Reglamento (ES) 2019/6 taikymo pradzios datos Agentfira turéty uZtikrinti, kad
Sajungos vaisty duomeny bazé atitikty bent visus tame reglamente nustatytus funkcinius reikalavimus. Po to
Agentiira turéty toliau plétoti papildomas funkcijas, jskaitant tas funkcijas, kuriomis biity galima dar labiau
sumazinti administracing nasta ir padéti suderinti visame reguliavimo institucijy tinkle vykstancius procesus;

siekiant palengvinti kompetentingoms institucijoms tenkancig administracing nasta, kompetentingoms institucijoms
turéty bati leista keliais etapais Agentiirai pateikti informacija apie visus veterinarinius vaistus, kuri kaip pradiniai
duomenys jvedama j duomeny baze;

Sajungos vaisty duomeny bazé turéty biiti sudaryta i§ tarpusavyje susijusiy komponenty, suteiksianciy galimybe
visapusiskai ir vienodai tvarkyti informacija, kuri bus joje saugoma. Taip pat reikéty uZtikrinti, kad duomeny bazé
galéty priimti nuolat atnaujinamg informacija i§ Agentaros tvarkomy esamy terminy katalogy. Todél ja reikéty
vertinti kaip duomeny baziy sistema, o ne kaip autonominj IT sprendima;

Sajungos vaisty duomeny bazé turéty buti kuriama siekiant i§vengti dvigubo duomeny jvedimo skirtingose Sajungos
sistemose. Taip turéty bati uZtikrinta, kad bty vienas kiekvienos risies pateikiamos informacijos Saltinis ir kad
duomenys biity jvedami tik vieng kartg, siekiant sumazinti pernelyg didel¢ administracing nastg ir nenuoseklumo
rizikg. Sgjungos vaisty duomeny bazéje esantys duomeny rinkiniai turéty bati sudaryti i§ naujausiy ir teisingy
duomeny. Todél Sgjungos vaisty duomeny bazé turéty pateikti véliausiai surinktus duomeny rinkinius, kad
kompetentingos institucijos galéty suvienodinti ir sinchronizuoti savo atitinkamas nacionalines sistemas su
Sajungos vaisty duomeny baze. Taip pat turéty bati uZtikrinta galimybé kompetentingoms institucijoms, Komisijai
ir rinkodaros leidimo turétojams naudoti savo sistemas, kai reikia atnaujinti Sajungos vaisty duomeny bazg;

kuo daugiau Sajungos vaisty duomeny bazéje esanciy duomeny ir dokumenty turéty biti elektroninio formato. Vis
délto ne visi dokumentai, kuriuos reikalaujama pateikti pagal Reglamenta (ES) 2019/6, ypac tie kompetentingy
institucijy pateikiami dokumentai, kurie kaip pradiniai duomenys jvedami i Sajungos vaisty duomeny bazg, gali
bati tokio formato. Todél turéty bati patvirtinta konkreti tvarka, susijusi su dokumentais, kuriuos kompetentingos
institucijos turi pateikti, valstybéms naréms jvedant pradinius duomenis apie veterinarinius vaistus;

vadovaujantis Komisijos igyvendinimo reglamentu (ES) 2021/17 (3, dél tam tikry rinkodaros leidimo salygy
keitimy, kuriy nereikia vertinti, reikéty pakeisti Sajungos vaisty duomeny bazéje esan¢ius duomeny rinkinius, o dél
kity — nereikéty. Atliekant abiejy r@Siy rinkodaros leidimo salygy keitimus, taip pat gali reikéti pateikti
pagrindzian¢ius dokumentus. Rinkodaros leidimo turétojai turéty uzregistruoti visus tokius rinkodaros leidimo
salygy keitimus ir jie turéty bati registruojami Sajungos vaisty duomeny bazéje, kad kompetentingos institucijos
galéty juos patvirtinti arba atmesti, kaip numatyta Reglamento (ES) 2019/6 61 straipsnyje. Sajungos vaisty
duomeny bazé taip pat turéty suteikti galimybe rinkodaros leidimo turétojams uZregistruoti paskesnius pakeitimus
iki kompetentingoms institucijoms apsvarstant anks¢iau uZregistruotus pakeitimus. Be to, pagal teisés aktuose
nustatyta tvarka tuo pat metu galima pateikti kelias paraiskas dél rinkodaros leidimo salygy keitimy, kuriuos reikia
vertinti, ir svarstyti tokius keitimus, taip pat galima juos grupuoti ir dalintis su jais susijusiais darbais. Todél
Sajungos vaisty duomeny bazé turéty padéti kompetentingoms institucijoms lygiagreciai priimti kelias paraiskas dél
rinkodaros leidimo salygy keitimy;

skirtingi subjektai turéty turéti skirtingo lygio prieiga prie Sgjungos vaisty duomeny bazés, kaip numatyta
Reglamento (ES) 2019/6 56 straipsnyje. Todél, pries Sgjungos vaisty duomeny bazei pradedant veikti, Agentiira,
bendradarbiaudama su kompetentingomis institucijomis ir Komisija ir konsultuodamasi su rinkodaros leidimo
turétojais, turéty parengti ir taikyti iSsamia prieigos prie duomeny bazés politika. Si politika turéty padéti
subjektams vykdyti Reglamentu (ES) 2019/6 jiems nustatytas prievoles, kartu apsaugodama komerciniu pozitriu
konfidencialig informacijg ir asmens duomenis, ir todél turéty uztikrinti skirtingo lygio prieiga prie Sajungos vaisty
duomeny bazés procesy;

(* 2021 m. sausio 8 d. Komisijos jgyvendinimo reglamentas (ES) 2021/17, kuriuo pagal Europos Parlamento ir Tarybos reglamentg (ES)

2019/6 nustatomas rinkodaros leidimo salygy keitimy, kuriy nereikia vertinti, sarasas (zr. sio Oficialiojo leidinio p. 22).
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(14) nesant galimybés naudotis Sajungos vaisty duomeny baze arba kuriuo nors i§ jos komponenty, turi bati uZtikrintas
testinumas. Todél, prie§ Sgjungos vaisty duomeny bazei pradedant veikti, Agentiira turéty parengti ir taikyti
nenumatytais atvejais taikyting tvarka;

(15) Siame reglamente numatytos priemonés atitinka Reglamento (ES) 2019/6 145 straipsnyje nurodyto Veterinariniy
vaisty nuolatinio komiteto nuomone,

PRIEME 3] REGLAMENTA;

1 SKIRSNIS

BENDROSIOS NUOSTATOS

1 straipsnis
Apibréitys

Siame reglamente vartojamy terminy apibréztys:
a) naudotojas — bet kuris asmuo, kuris naudojasi Sajungos vaisty duomeny baze ir jos funkcijomis;

b) privilegijuotasis naudotojas — kiekvieno rinkodaros leidimo turétojo, kompetentingos institucijos, Agentiiros arba
Komisijos paskirtas vienas naudotojas, kurj Agentiira yra jgaliojusi atlikti tam tikrus veiksmus Sgjungos vaisty
duomeny bazéje, laikantis prieigos teisiy, kurios jam suteiktos atsizvelgiant  jo naudotojo profilj;

¢) kontroliuojamas naudotojas — naudotojas, kurj tas privilegijuotasis naudotojas yra jgaliojes savo vardu atlikti tam tikrus
veiksmus Sajungos vaisty duomeny bazéje, laikantis prieigos teisiy, kurios jam suteiktos atsizvelgiant i jo naudotojo
profilj;

d) atvirasis formatas — Europos Parlamento ir Tarybos direktyvos (ES) 2019/1024 (*) 2 straipsnio 14 dalyje apibréztas
atvirasis formatas;

e) elektroninis formatas — Direktyvos (ES) 2019/1024 2 straipsnio 13 dalyje apibréztas elektroninis formatas;

f) struktarizuoti duomenys — i§ anksto apibréito ir standartizuoto formato duomenys, kuriuos kompiuteriai gali
analizuoti, tvarkyti ir apdoroti;

g) Sajungos sistemos — Agentiiros, Komisijos arba valstybiy nariy kontroliuojamos Europos Sajungos IT sistemos;

h) ribojamos prieigos duomenys — pries vieSyjy duomeny nepriskiriami duomenys, kaip nustatyta Sio reglamento
13 straipsnyje nurodytoje prieigos politikoje.

2 straipsnis
Sajungos vaisty duomeny bazés kiirimas, tvarkymas ir naujovinimas

1. Ne véliau kaip iki 2022 m. sausio 28 d. Agentiira sukuria ir pradeda naudoti duomeny baze, kuri atitinka bent $iame
reglamente nustatytus reikalavimus.

2. Po 2022 m. sausio 28 d. Agentiira naujovina esamas duomeny bazés funkcijas ir sukuria visas kitas funkcijas, kurias,
kompetentingy institucijy ir Komisijos manymu, reikia sukurti ir dél kuriy sukirimo su jomis sutariama.

Ne véliau kaip iki 2022 m. sausio 28 d. Agentiira, konsultuodamasi su valstybémis narémis, Komisija ir rinkodaros leidimo
turétojais, parengia Sgjungos vaisty duomeny bazés tolesnio plétojimo ir naujovinimo plang. Agentira kas dvejus metus

() 2019 m. birzelio 20 d. Europos Parlamento ir Tarybos direktyva (ES) 2019/1024 dél atviryjy duomeny ir vieSojo sektoriaus
informacijos pakartotinio naudojimo (OL L 172, 2019 6 26, p. 56).
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atnaujina §j plang, atsiZvelgdama i Reglamento (ES) 2019/6 X skyriuje nurodyto reguliavimo institucijy tinklo padaryta
pazanga ir nustatytus poreikius bei Sgjungos vaisty duomeny bazés naudotojy pateikta griztamaja informacija.

3. Kurdama Sgjungos vaisty duomeny bazg, Agentiira naudoja kuo daugiau jau sukurty, reguliavimo institucijy tinkle
plétojamy arba rinkoje esanciy sprendimy, jeigu jie atitinka Sgjungos vaisty duomeny bazés tikslus.

3 straipsnis

Kompetentingy institucijy pateikiama informacija apie veterinarinius vaistus, kuri kaip pradiniai duomenys
jvedama j Sgjungos vaisty duomeny baze

1. Kompetentingos institucijos elektronine forma pateikia pagal Reglamento (ES) 2019/6 155 straipsnj reikalaujama
informacija Agentiiros nustatytu pradiniy duomeny, kuriuos reikia jvesti j Sajungos duomeny bazg, formatu.

Ne véliau kaip 2021 m. sausio 21 d. Agentiira nustato duomeny ir dokumenty (toliau — duomeny rinkinys), kurie kartu
sudaro pateikting informacija, formata.

2. Prie§ Agentirai pateikdamos savo duomenis apie veterinarinius vaistus, kompetentingos institucijos jvertina, ar jie
atitinka $io reglamento II ir III prieduose nustatytas i$samias specifikacijas.

Agentiira uztikrina, kad duomeny susiejimui su kitomis sistemomis biity nustatyti reikiami kontroliuojami terminai,
jskaitant su medziagomis susijusius terminus ir organizacijy duomenis, su unikaliais terminy ir duomeny identifikatoriais,
ir kuriy vertes biity galima pasirinkti tik i§ Agenttiros nustatyty arba tvarkomy verciy rinkinio, apibrézto i3 anksto.

3. Jeigu konkretaus veterinarinio vaisto duomeny rinkinys nei§samus dél istoriniy priezas¢iy (dél to, kad prie$ pradedant
taikyti Reglamentg (ES) 2019/6 i§ kompetentingy institucijy arba rinkodaros leidimo turétojy nereikalauta pateikti
atitinkamy duomeny arba dokumenty), duomeny rinkiniuose kompetentingos institucijos aiskiai nurodo tuos laukus,
kuriy ver¢iy pradiniy duomeny jvedimo metu jos neturi.

4. Kompetentingos institucijos pateikia turimus duomenis atviru ir — kuo daugiau dokumenty — elektroniniu formatu,
kuriuo dokumentus galima ilgg laikg saugoti archyve.

5. Kompetentingos institucijos pateikia informacija bent viena oficialia Sajungos kalba.

6.  Ne véliau kaip 2021 m. liepos 28 d. Agentiira sukuria biitina aplinkg ir teikia IT pagalba, kuria naudodamosi
kompetentingos institucijos gali pabandyti jkelti didelj kiekj informacijos, kuria kaip pradinius duomenis reikia jvesti |
Sajungos vaisty duomeny bazg.

4 straipsnis

Pradiniy duomeny apie jvairiy rii$iy veterinarinius vaistus pateikimo terminai

1.  Ivykdziusios Reglamento (ES) 2019/6 155 straipsnyje nustatyta reikalavima, kompetentingos institucijos taip pat:
a) ne véliau kaip iki 2022 m. sausio 28 d. Agentiirai elektronine forma pateikia informacija apie:

i) visus tuo metu jy valstybéje naréje jregistruotus homeopatinius veterinarinius vaistus;

ii) visus veterinarinius vaistus, kuriais tuo metu lygiagreciai prekiaujama jy valstybéje naréje;

b) ne véliau kaip iki 2024 m. sausio 28 d. Agentirai elektronine forma pateikia informacija apie visus veterinarinius
vaistus, kuriems jy valstybéje naréje tuo metu nebuvo taikomos nuostatos dél rinkodaros leidimo.



20211 11 Europos Sajungos oficialusis leidinys

2. Kompetentingos institucijos laikosi 3 straipsnio 1 dalyje nurodyto formato ir $io Reglamento II ir IIl prieduose
nustatyty informacijos, kurig reikia pateikti, i$samiy specifikacijy.

5 straipsnis
Eilés tvarka

Esant neatitikimams tarp valstybiy nariy sistemose ir Sajungos vaisty duomeny bazéje jau esanciy duomeny rinkiniy,
virSenybe turi pastarojoje duomeny bazéje saugoma informacija.

Tai netrukdo valstybéms naréms sinchronizuoti Sgjungos vaisty duomeny baz¢ su naujausia vykdomo reguliavimo proceso
metu atsiradusia informacija apie veterinarinius vaistus, kuri yra saugoma jy nacionalinése sistemose.

2 SKIRSNIS

SAJUNGOS VAISTY DUOMENU BAZES TECHNINES SPECIFIKACIJOS

6 straipsnis
Naudotojo sgsaja

1. Sajungos vaisty duomeny bazéje privalo biti grafinés sasajos, kuriomis naudodamiesi naudotojai galéty prisijungti
prie duomeny bazés, atsizvelgiant j 12 ir 13 straipsniuose nustatytas jy prieigos teises.

2. Agentiira uztikrina, kad Sgjungos vaisty duomeny bazé buty kuriama, veikty ir bity tvarkoma laikantis Europos
Parlamento ir Tarybos direktyvos (ES) 2016/2102 (*).

3. Sgjungos vaisty duomeny bazés grafiné sasaja veikia prisitaikanciojo dizaino svetainés principu.

4. Placiajai visuomenei suteikiama galimybé naudotis Sgjungos vaisty duomeny bazés grafine s3saja visomis Sgjungos
oficialiosiomis kalbomis.

5. Privilegijuotiesiems ir kontroliuojamiems naudotojams suteikiama galimybé naudotis Sajungos vaisty duomeny
bazés grafine sgsaja bent angly kalba.

7 straipsnis

Komponentai

Sajungos vaisty duomeny bazés sudaro bent Sie komponentai:

a) prieigos valdymo komponentas, kuris naudodamas autentiskumo patvirtinimo ir autorizacijos procesus valdo prieigos
prie duomeny arba funkcijy kontrole ir uztikrina, kad privilegijuotieji ir kontroliuojami naudotojai turéty atitinkama
prieiga prie Sajungos vaisty duomeny bazés teikiamy iStekliy ir tinkamus leidimus atlikti veiksmus Sgjungos vaisty
duomeny bazéje;

b) duomeny ir dokumenty pateikimo komponentas, kuris suteikia galimybe Sajungos vaisty duomeny bazei pateikti
duomenis ir dokumentus, susijusius su naujais veterinariniais vaistais, rinkodaros leidimo salygy keitimais ir kitais po
rinkodaros leidimo suteikimo atlickamais Sajungos vaisty duomeny bazéje jau esanciy veterinariniy vaisty duomeny
rinkiniy pakeitimais;

¢) duomeny ir dokumenty saugyklos komponentas, kuris valdo visus | Sgjungos vaisty duomeny baz¢ jvedamus duomenis
ir dokumentus ir naudoja bent $ias funkcijas:

(*) 2016 m. spalio 26 d. Europos Parlamento ir Tarybos direktyva (ES) 2016/2102 dél vieSojo sektoriaus institucijy interneto svetainiy ir
mobiliyjy programy prieinamumo (OLL 327,2016 12 2, p. 1).
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i) duomeny registravimo funkcijg, kuria valdomas duomeny registravimo, jskaitant versijy tvarkymga, pajégumas;

ii) duomeny kokybés patvirtinimo funkcijg, kuria automatiskai valdomas duomeny techninis patvirtinimas ir kokybés
tikrinimas pries juos jrasant j Sajungos vaisty duomeny bazg;

i) duomeny istorijos funkcija, kuria valdoma audito seka ir duomeny poky¢iy atsekamumas;

iv) dokumenty valdymo funkcijg, kuria valdomas dokumenty saugojimas, saugomy dokumenty versijy tvarkymas,
siekiant atskirti naujausias patvirtintas versijas, versijas, kurios buvo patvirtintos anksciau, bet buvo pakeistos
naujesnémis versijomis, ir visas versijas, kurios buvo atmestos atmetus rinkodaros leidimo salygy keitimus, kuriy
nereikia vertinti, taip pat valdoma prieiga prie dokumenty;

Sajungos vaisty duomeny bazés portalas, kuriame, naudojant duomeny skelbimo, duomeny paieskos, rodymo ir
eksportavimo bei duomeny analizés funkcijas, naudotojams pateikiama informacija ir suteikiama galimybé naudotis
kai kuriomis jame esanciomis priemonémis, atsizvelgiant { jiems suteiktas prieigos teises;

rinkodaros leidimo salygy keitimy, kuriy nereikia vertinti, valdymo komponentas, suteikiantis galimybe¢ pranesti
atitinkamai kompetentingai institucijai arba, jei taikytina, Komisijai apie rinkodaros leidimo salygy keitimus, kuriy
nereikia vertinti prie§ atnaujinant Sgjungos vaisty duomeny bazg, ir juos patvirtinti arba atmesti, atitinkamai atnaujinti
duomeny rinkinius ir atnaujinti susijusius dokumentus;

placiajai visuomenei skirtas modulis, kuriuo galima naudotis prisijungus prie Sgjungos vaisty duomeny bazés portalo ir
kuris suteikia galimybe placiajai visuomenei perzifiréti visus Reglamento (ES) 2019/6 56 straipsnyje nurodytus su
veterinariniais vaistais susijusius viesai prieinamus duomenis ir dokumentus ir atlikti jy paieska.

8 straipsnis

Sgjungos vaisty duomeny bazés funkcijos

Sajungos vaisty duomeny bazé turi bent [ priede nurodytas funkcijas.

9 straipsnis

Keitimosi elektroniniais duomenimis ir dokumentais su kitomis sistemomis mechanizmas

Agentira uztikrina, kad:

a)

keitimosi elektroniniais duomenimis ir dokumentais mechanizmas atitikty — tiek, kad optimalus Sgjungos vaisty
duomeny bazés veikimas neturéty neigiamo poveikio kitoms Sajungos sistemoms, — dabartinius pripazZjstamus
tarptautinius vaisty identifikavimo ir keitimosi informacija apie vaistus arba atitinkamais jos poaibiais standartus;

Sajungos vaisty duomeny bazés duomeny struktiira atitikty kity Sajungos sistemy, kuriose naudojami tie patys
referenciniai duomenys, duomeny struktirg;

Sajungos vaisty duomeny bazé veikty kaip Sgjungos pagrindiné duomeny saugykla, kurioje registruojama informacija
apie veterinarinius vaistus;

Sajungos vaisty duomeny bazéje biity funkcija, suteikianti galimybe kitoms sistemoms sgveikauti su ja;
Sajungos vaisty duomeny bazé naudoty referencinius duomenis i§ kity esamy duomeny baziy arba naudoty
atitinkamas IT priemones, kad nebfity dubliuojamas duomeny jvedimas Sajungos lygmeniu ir bty uZtikrinama

duomeny kokybé;

Sajungos vaisty duomeny bazé pajégty prireikus priimti reguliavimo proceso metu pateikiamus struktirizuotus
duomenis;

Sajungos vaisty duomeny bazé teikty bitinus duomenis Sgjungos farmakologinio budrumo duomeny bazei;

Sajungos vaisty duomeny bazé bty susieta su Sajungos gamybos, importo ir didmeninio platinimo duomeny baze;
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i) Sajungos vaisty duomeny bazéje veikty i paslaugas orientuota programy sasaja (toliau — API), skirta keistis duomenimis
ir dokumentais su sistemomis, kuriomis naudojasi rinkodaros leidimo turétojai, kompetentingos institucijos, Agentiira
ir Komisija.

10 straipsnis
Sajungos vaisty duomeny bazei pateikiamy elektroniniy duomeny formatas

Agentiira uztikrina, kad:

a) elektroniniu biidu bity pateikiami dokumentai ir, jeigu taikytina, struktiirizuoto formato duomenys apie veterinarinius
vaistus;

b) duomeny formatas:

i) atitikty — tiek, kad optimalus Sgjungos vaisty duomeny bazés veikimas neturéty neigiamo poveikio kitoms Sajungos
sistemoms, — dabartinius pripazistamus tarptautinius vaisty identifikavimo ir keitimosi informacija apie vaistus arba
atitinkamais jos poaibiais standartus;

i) siekiant uZztikrinti duomeny kokybe, pateikiami duomenys kuo dazniau baty struktirizuoty duomeny ir
kontroliuojamy terminy, jskaitant su medZiagomis susijusius terminus ir organizacijy duomenis, formato;

¢) dokumentai bity pateikiami atviruoju ir elektroniniu dokumenty formatu, kuriuo dokumentus galima ilgg laika saugoti
archyve.

3 SKIRSNIS

SAJUNGOS VAISTY DUOMENU BAZES VEIKIMO PRAKTINE TVARKA

11 straipsnis
Komerciniu poZiiiriu konfidencialios informacijos apsauga

Sajungos vaisty duomeny bazéje duomenys apie meting veterinariniy vaisty pardavimo apimtj yra matomi tik
atitinkamoms kompetentingoms institucijoms, Komisijai ir Agentiirai, taip pat veterinariniy vaisty, su kuriais tie
duomenys susijg, rinkodaros leidimo turétojams.

12 straipsnis
Keitimosi informacija saugumas

1. Agentiira, bendradarbiaudama su kompetentingomis institucijomis ir Komisija ir konsultuodamasi su rinkodaros
leidimo turétojais, prie§ Sagjungos vaisty duomeny bazei pradedant veikti, atlieka jos saugumo bandymy procediiras.

2. Agentira uztikrina, kad internetu prieinami Sgjungos vaisty duomeny bazés komponentai visg duomeny bazés
gyvavimo cikla baty pakankamai apsaugoti nuo kibernetiniy nusikaltimy grésmeés.

3. Agentiira pasiriipina, kad kaskart naudodamiesi Sajungos vaisty duomeny baze, privilegijuotieji ir kontroliuojami
naudotojai turéty privalomaja tvarka atlikti autentiskumo patvirtinimo ir autorizacijos procediras.

4. Agentira uztikrina saugy visy Sajungos vaisty duomeny bazéje saugomy duomeny saugojima ir keitimasi jais,
taikydama saugumo protokolus ir junglumo taisykles, pateiktas tarptautiniy standarty jstaigy arba organizacijy
nustatytuose nepatentuotuose atviruosiuose standartuose.

5. Agentiira apriboja prieigg prie ty r@Siy informacijos, kuri gali bati prieinama tik privilegijuotiesiems ir
kontroliuojamiems naudotojams, ir prie ty funkcijy, kuriomis tik jie gali naudotis. 13 straipsnyje numatyta prieigos
politika turi atitikti rodomy duomeny saugumo Kklasifikacijg ir turi atitikti Agentfiros saugumo reikalavimus, taip
uztikrindama pareigy atskyrimg ir apribodama prieiga prie duomeny.
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6.  Agentira uZtikrina, kad Sgjungos vaisty duomeny bazéje buity registruojama toliau nurodyty elementy audito seka ir
uztikrinamas jy atsekamumas:

a) privilegijuotyjy arba kontroliuojamy naudotojy duomeny bazéje atliekamy reguliavimo veiksmy ir

b) privilegijuotyjy arba kontroliuojamy naudotojy atlikty duomeny bazéje saugomy duomeny rinkiniy pakeitimy.

13 straipsnis
Privilegijuotiesiems ir kontroliuojamiems naudotojams suteikiamos prieigos politika

1. Agentiira, bendradarbiaudama su kompetentingomis institucijomis ir Komisija ir konsultuodamasi su rinkodaros
leidimo turétojais, parengia ir vykdo prieigos politika.

2. Prieigos politikoje nustatomi prieigos lygmenys, kuriais leidziama naudotis privilegijuotiesiems naudotojams taip,
kad baty uZtikrinamas tinkamas Sgjungos vaisty duomeny bazés veikimas, kartu apsaugant komerciniu poZitriu
konfidencialia informacijg ir asmens duomenis ir uZtikrinant, kad bity laikomasi Siame reglamente nustatyty Sajungos
vaisty duomeny bazés specifikacijy.

3. Agentiira yra atsakinga uZ prieigos politikoje nustatyty privilegijuotiesiems naudotojams suteikty prieigos prie
Sajungos vaisty duomeny bazés teisiy valdymg.

4. Privilegijuotieji naudotojai yra atsakingi uz kontroliuojamiems naudotojams suteikty prieigos prie veterinariniy

vaisty duomeny rinkiniy, uz kuriuos jie atsakingi, teisiy valdyma. Dél to privilegijuotieji naudotojai neatleidziami nuo
teisinés atsakomybes.

14 straipsnis
Placiajai visuomenei suteikiama prieiga
1.  Placiajai visuomenei suteikiama galimybé perzitréti Sgjungos vaisty duomeny bazéje saugoma viesai prieinama
informacijg ir atlikti patikslinta jos paieskg pagal viena arba daugiau kriterijy, pagristy i $ig duomeny bazg jtrauktais
duomeny laukais, bei eksportuoti paieskos rezultatus.
2. I8 pladiosios visuomenés nereikalaujama atlikti jokiy registracijos, autentiskumo patvirtinimo ir autorizacijos

procediiry, siekiant susipazinti su vieSai prieinama informacija. Taip pat pladiajai visuomenei suteikiama prieiga prie Sios
informacijos yra nemokama.

4 SKIRSNIS

INFORMACTJOS IR DUOMENU, KURIUOS REIKIA [VESTI ] SAJUNGOS VAISTY DUOMENY BAZE, ATNAUJINTI IR
KURIAIS REIKIA DALYTIS, ISSAMIOS SPECIFIKACIJOS

15 straipsnis

Informacijos, kurig reikia jvesti j duomeny baze, atnaujinti ir kuria reikia dalytis, iSsamios specifikacijos

1. I Sgjungos vaisty duomeny baz¢ jtraukiama atitinkama informacija, pagrista duomenimis ir dokumentais,
pateikiamais vadovaujantis Reglamento (ES) 2019/6 8, 58, 61, 62, 87 ir 102 straipsniais ir III priedu.

2. Sgjungos vaisty duomeny bazéje kiekvienam veterinariniam vaistui suteikiamas nuolatinis ir unikalus
identifikatorius. Toks identifikavimo kodas suteikiamas kiekvienam veterinarinio vaisto pakuotés dydzZiui.

Rinkodaros leidimo turétojai nurodo $j unikaly identifikavimo kodg pateikdami visg paskesne informacijg, susijusia su tuo
veterinariniu vaistu.

3. Sgjungos vaisty duomeny bazéje keliose valstybése narése registruoti veterinariniai vaistai identifikuojami pagal ta
pacia rinkodaros leidimy suteikimo procediirg.

4. Siekiant susieti Sgjungos vaisty duomeny bazéje laikomus susijusius duomenis ir dokumentus, naudojamos
atitinkamos nuorodos.
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5. Agentiira uztikrina, kad nuorodos j veterinarinius vaistus ir dokumentus nesikeisty visg vaisty gyvavimo cikla.

16 straipsnis

Reglamento (ES) 2019/6 55 straipsnio 2 dalyje nurodyta informacija

Agentiira uztikrina, kad Sgjungos vaisty duomeny bazé bty sudaryta i3 II priede nustatyty duomeny lauky ir kartu baty
pateikti jy aprasymai bei nurodytas | juos jvedamy duomeny formatas, kad bity galima registruoti Reglamento (ES)
2019/6 55 straipsnio 2 dalyje nurodyta informacija.

17 straipsnis

Duomenys, kuriuos reikia jtraukti j Sajungos duomeny baze, be Reglamento (ES) 2019/6 55 straipsnio 2 dalyje
nurodytos informacijos

Agentiira uZtikrina, kad be Reglamento (ES) 2019/6 55 straipsnio 2 dalyje nurodytos informacijos, kuri jvedama
16 straipsnyje numatytus duomeny laukus, | Sajungos vaisty duomeny bazg taip pat biity jtraukti bent Il priede nustatyti
duomeny laukai ir pateikti jy apraymai bei nurodytas j juos jvedamy duomeny formatas.

18 straipsnis
Atsakomybé uZ informacijos jvedimg, atnaujinimg ir dalijimasi ja

1. Nuo 2022 m. sausio 28 d. kompetentingos institucijos arba, jei taikytina, Komisija per 30 dieny nuo teigiamo
sprendimo priémimo dél rinkodaros leidimo suteikimo pagal Reglamento (ES) 2019/6 III skyriy, registravimo pagal
Reglamento (ES) 2019/6 V skyriy, leidimo naudoti suteikimo pagal Reglamento (ES) 2019/6 5 straipsnio 6 dalj arba
lygiagrecio prekybos leidimo patvirtinimo pagal Reglamento (ES) 2019/6 102 straipsni, Sgjungos vaisty duomeny bazéje
sukuria naujus arba, jei reikia, laikinus jrasus apie vaistus, uZ kuriuos jos atsakingos, i ja jvesdamos pareiskéjy joms
elektronine forma pateiktus duomenis ir dokumentus.

Parengus vertinimo ataskaita, atitinkama kompetentinga institucija arba, kai taikytina, Komisija nedelsdama atnaujina $iuos
jradus ta vertinimo ataskaita, i§ jos pasalinusi visg joje esancig komerciniu pozitiriu konfidencialig informacija.

2. Agentiira, bendradarbiaudama su valstybémis narémis ir Komisija, uZtikrina, kad biity apibréztos verslo taisyklés ir
bity pateiktos rekomendacijos siekiant uZtikrinti nacionalinése sistemose ir Sajungos vaisty duomeny bazéje saugomy
duomeny nuosekluma.

3. Kompetentingos institucijos, Komisija ir Agentiira uZtikrina, kad j Sgjungos vaisty duomeny baz¢ jvedami duomenys
atitikty Siame reglamente nustatytg formatg ir specifikacijas.

4. Reglamento (ES) 2019/6 67 straipsnio 4 dalyje nurodyti Sgjungos vaisty duomeny bazés atnaujinimai atliekami per
30 dieny nuo to paties reglamento 67 straipsnio 1 dalyje numatytos procediiros uzbaigimo.

5. Rinkodaros leidimo turétojai registruoja visus kiekvieno veterinarinio vaisto prieinamumo kiekvienoje atitinkamoje
valstybéje naréje pokycius, kai tik suZino apie tokius poky¢ius.

6.  Rinkodaros leidimo turétojai registruoja atitinkamy rinkodaros leidimy galiojimo sustabdymo arba atSaukimo datas,
kai tik tokie poky¢iai jvyksta.

Rinkodaros leidimo turétojai nejvykdzius Sios prievolés per 30 dieny, kompetentingos institucijos arba, jei taikytina,
Komisija registruoja ir atnaujina $ig informacija.

I8kilus nesutarimams, kompetentingy institucijy jrasai Sgjungos vaisty duomeny bazéje turi virSenybe.
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7. Paskirties valstybés narés kompetentingos institucijos yra atsakingos uZ bitinos informacijos apie veterinarinius
vaistus, kuriais prekiaujama lygiagreciai, uz kuriuos jos yra atsakingos, registravima.

8.  Rinkodaros leidimo turétojai atsakingi uz tai, kad duomenys ir dokumentai, kuriuos jie registruoja Sajungos vaisty
duomeny bazéje esaniuose savo veterinariniy vaisty duomeny rinkiniuose, biity teisingi ir nuolat atnaujinami.

9.  Savo vaisty jraluose, sukurtuose vadovaujantis 1 dalimi arba atnaujintuose vadovaujantis 4 dalimi, nustate kokiy nors
trikumy, susijusiy su duomeny ar dokumenty kokybe, vadovaujantis Reglamento (ES) 2019/6 III skyriumi suteikto
rinkodaros leidimo turétojai, vadovaujantis Reglamento (ES) 2019/6 V skyriumi suteikto homeopatiniy veterinariniy
vaisty registracijos liudijimo turétojai, Reglamento (ES) 2019/6 5 straipsnio 6 dalyje nurodyty veterinariniy vaisty
rinkodaros leidimo turétojai ir vadovaujantis Reglamento (ES) 2019/6 102 straipsniu patvirtinto leidimo lygiagreciai
prekiauti veterinariniais vaistais turétojai nedelsdami pranesa apie tai atitinkamoms kompetentingoms institucijoms arba,
jei taikytina, Komisijai, kurios nedelsdamos istaiso tuos duomenis, pries tai patikrinusios, ar Sie praymai yra pagristi.

10.  Agentiira uZtikrina, kad Siame straipsnyje nustatytas pareigas galéty atlikti arba privilegijuotieji ir kontroliuojami
naudotojai, arba Sgjungos vaisty duomeny bazei nepriklausanciy iSoriniy sistemy valdytojai. Siy sistemy valdytojy prieiga
prie Sgjungos vaisty duomeny bazés tvarkoma taip, lyg jie buity privilegijuotieji arba kontroliuojami naudotojai.

19 straipsnis

Sajungos vaisty duomeny bazés funkcijos, suteikian¢ios galimybe po rinkodaros leidimo suteikimo keisti vaisty
duomenis

1. Agentiira uztikrina, kad Sgjungos vaisty duomeny bazéje:

a) kompetentingos institucijos, Komisija ir rinkodaros leidimo turétojai galéty atlikti duomeny rinkiniy pakeitimus bent
toliau nurodytais atvejais ir kad tuos pakeitimus taip pat baty galima atlikti lygiagreciai:

i) atliekant rinkodaros leidimo salygy keitimus, kuriy nereikia vertinti;
ii) atliekant rinkodaros leidimo salygy keitimus, kuriuos reikia vertinti;

iii) jvykus visiems kitiems pokyciams, numatytiems Reglamente (ES) 2019/6, visy pirma pasikeitus duomenims apie
meting pardavimo apimtj, informacijai apie prieinamuma, vaisto pateikimg rinkai ir rinkodaros leidimo statusui;

b) kompetentingos institucijos ir Komisija galéty atlikti bet kokius pakeitimus, kuriais siekiama atnaujinti Sajungos vaisty
duomeny bazéje saugomus duomeny rinkinius arba islaikyti jy kokybe;

¢) rinkodaros leidimo turétojai galéty sugrupuoti veterinariniy vaisty duomeny rinkiniy pakeitimus, kad galéty atlikti tg
patj pakeitima keliy veterinariniy vaisty duomeny rinkiniuose arba atlikti kelis pakeitimus vieno vaisto duomeny
rinkinyje;

d) buty pildomas Zurnalas, j kurj jtraukiami jrasai apie uZregistruoty rinkodaros leidimo sglygy keitimus, kuriy nereikia
vertinti, ir jrasai apie dél ty keitimy atliktus pakeitimus, susijusius su atitinkamais veterinariniais vaistais, taip pat bty
pildomas Zurnalas, j kurj jtraukiami jrasai apie privilegijuotuosius arba kontroliuojamus naudotojus, kurie uzregistravo
tuos rinkodaros leidimo salygy keitimus, juos patvirtino arba atmeté, ir datos, kada Sie veiksmai buvo atlikti;

e) rinkodaros leidimo turétojai galéty duomeny ir dokumenty pateikimo komponente registruoti biiting informacija apie
procediiras, susijusias su rinkodaros leidimo salygy keitimais, kuriy nereikia vertinti, kaip aprasyta atitinkamuose j Sio
reglamento III prieda jtrauktuose duomeny laukuose, taip pat jie galéty jvesti Sajungos vaisty duomeny bazéje
saugomy duomeny pakeitimy projektus arba jkelti atnaujintas Sajungos vaisty duomeny bazéje saugomy dokumenty
versijas tuo metu, kai rinkodaros leidimo salygy keitimai registruojami Sgjungos vaisty duomeny bazéje;

f) patvirtinus rinkodaros leidimo salygy keitimus, kuriy nereikia vertinti ir dél kuriy kei¢iami Sajungos vaisty duomeny
bazéje jau esantys duomeny rinkiniai, buty galima patvirtinti duomeny pakeitimy projektus arba pamatyti naujausias
dokumenty versijas ir kaip pasenusias pazyméti bei saugoti anksciau patvirtintas dokumenty versijas;

g) bty galima registruoti atmestus rinkodaros leidimo salygy keitimus, kuriy nereikia vertinti ir dél kuriy priesingu atveju
baty reikéje keisti Sgjungos vaisty duomeny bazéje jau esancius duomeny rinkinius, — jkelti duomeny pakeitimy
projektai arba atnaujintos dokumenty versijos biity uzregistruoti kaip atmesti;
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h) patvirtinus rinkodaros leidimo salygy keitimus, kuriuos reikia vertinti ir dél kuriy reikia keisti Sgjungos vaisty duomeny
bazéje jau esancius duomeny rinkinius, biity galima atnaujinti Sgjungos vaisty duomeny bazéje saugomus atitinkamus
duomenis arba dokumentus, taip pat bity pildomas Zurnalas, | kurj jtraukiami jrasai apie privilegijuotuosius arba
kontroliuojamus naudotojus, uzregistravusius tuos rinkodaros leidimo salygy keitimus, bei datos, kada Sie veiksmai
buvo atlikti;

i) atliekant I priedo 4.1 ir 4.2 punktuose numatytas funkcijas, i§ Sajungos vaisty duomeny bazés baity automatiskai
siun¢iami biitini pranesimai.

2. Agentiira, bendradarbiaudama su kompetentingomis institucijomis ir Komisija ir konsultuodamasi su rinkodaros
leidimo turétojais, nustato reguliavimo proceso valdymo principus ir metoda, kuriy baty laikomasi lygiagreciai atliekant
kelis rinkodaros leidimo salygy keitimus.

5 SKIRSNIS

TVARKA, KURI TURI BUTI TAIKOMA NENUMATYTAIS ATVEJAIS, KAI NERA GALIMYBES NAUDOTIS JOKIOMIS
SAJUNGOS VAISTY DUOMENY BAZES FUNKCIJOMIS

20 straipsnis

Nenumatytais atvejais, kai néra galimybés naudotis Sajungos vaisty duomeny baze arba sutrinka jos veikimas,
taikytina tvarka

1. Agentiira uZztikrina, kad tais atvejais, kai susiklos¢iusi padétis priklauso nuo jos, Sajungos vaisty duomeny bazé
neveikty ne ilgiau kaip 3 darbo dienas.

2. Nesant galimybés naudotis Sajungos vaisty duomeny baze, Agentiira uZtikrina, kad visiems naudotojams bty
matomas aiSkus pranesimas apie tai, kad duomeny baze negalima naudotis.

3. Agentiira uztikrina, kad Sajungos vaisty duomeny bazéje saugomus duomenis ir dokumentus biity galima atkurti.

4. Agentiira, bendradarbiaudama su kompetentingomis institucijomis ir Komisija ir konsultuodamasi su rinkodaros
leidimo turétojais, parengia i§samig nenumatytais atvejais taikyting tvarka, kuria biity vadovaujamasi ilgalaikio Sgjungos
vaisty duomeny bazés arba kurio nors i§ jo komponenty ar funkcijy sutrikimo arba neprieinamumo dél nuo Agentiiros

nepriklausan¢iy priezasciy atveju.

5. I$samiame nenumatytais atvejais taikytinos tvarkos aprase nurodomos procediiros, kuriy reikia laikytis siekiant
kitomis tinkamomis elektroninémis priemonémis uZztikrinti reguliavimo procesy, kuriuos vykdyti padeda Sajungos vaisty
duomeny bazé, testinuma.

21 straipsnis
Sis reglamentas jsigalioja dvidesimta diena po jo paskelbimo Europos Sgjungos oficialiajame leidinyje.
Sis reglamentas privalomas visas ir tiesiogiai taikomas visose valstybése narése.

Priimta Briuselyje 2021 m. sausio 8 d.

Komisijos vardu
Pirmininké
Ursula VON DER LEYEN
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I PRIEDAS

Sajungos vaisty duomeny bazés funkcijos

Funkcijos
identifikacijos
Nr.

Funkcija

Funkcijos aprasymas

Nauji vaisto duomenys

1.1

Sukurti naujg veterinarinio
vaisto jrasg

Atitinkamai kompetentingai institucijai arba, kai taikytina, Komisijai sutei-
kiama galimybé, priémus teigiamg sprendima dél rinkodaros leidimo
suteikimo pagal Reglamento (ES) 2019/6 III skyriy, registravimo pagal
Reglamento (ES) 2019/6 V skyriy, leidimo naudoti suteikimo pagal Regla-
mento (ES) 2019/6 5 straipsnio 6 dalj arba lygiagre¢ios prekybos leidimo
patvirtinimo pagal Reglamento (ES) 2019/6 102 straipsni, sukurti naujus
veterinariniy vaisty jrasus.

[ Siuos jrasus jtraukiami Siame reglamente nustatyti duomeny laukai.
Uztikrinama galimybé informacija i§ duomeny rinkinio jkelti Sio regla-
mento 10 straipsnyje nurodytu formatu, naudojant §io reglamento
6 straipsnyje numatytg sgsaja arba 9 straipsnio i punkte nurodyta APIL

1.2

Sukurti laikinajj veterinarinio
vaisto jrasa

Referencinei valstybei narei suteikiama galimybé, priémus teigiamg
sprendimg dél decentralizuoto rinkodaros leidimo suteikimo, nacionaliniy
rinkodaros leidimy tarpusavio pripaZinimo arba paskesnio pripaZinimo
taikant tarpusavio pripazinimo ir decentralizuotas rinkodaros leidimo
suteikimo procediras, kaip nustatyta Reglamento (ES) 2019/6 III skyriaus
atitinkamai 3, 4 ir 5 skirsniuose, visy susijusiy valstybiy nariy vardu
sukurti laikinuosius veterinariniy vaisty jrasus su versijy valdymo
galimybe, kol tam tikrose valstybése narése bus suteiktas atitinkamo
veterinarinio vaisto rinkodaros leidimas. Si funkcija padeda jgyvendinti
rinkodaros leidimo salygy keitimo procediiras pries suteikiant rinkodaros
leidimg tam tikrose valstybése narése ir uztikrina duomeny kokybe. ] $iuos
jrafus jtraukiami Siame reglamente nustatyti duomeny laukai.
Uztikrinama galimybé informacijg i§ duomeny rinkinio ikelti Sio
reglamento 10 straipsnyje nurodytu formatu, naudojant $io reglamento
6 straipsnyje numatytg sgsajg arba 9 straipsnio i punkte nurodyta APL

1.3

Pateikti veterinariniy vaisty
duomenis ir dokumentus,
kurie kaip pradiniai duomenys
jvedami | duomeny baze

Kompetentingoms institucijoms ir, jei taikytina, Komisijai suteikiama
galimybé elektronine forma pateikti duomenis ir dokumentus, kurie kaip
pradiniai duomenys jvedami | Sgjungos vaisty duomeny baze,
vadovaujantis $iame reglamente nustatytais reikalavimais. UZztikrinama
galimybé vienu metu ikelti didelj duomeny ir dokumenty kiekj naudojant
sasajg arba persiunciant rinkmeng.

1.4

Pateikti informacija apie
veterinarinius vaistus, kuriais
lygiagreciai prekiaujama

Lygiagrec¢ios prekybos, kuri aptariama Reglamento (ES) 2019/6
102 straipsnyje, atveju paskirties valstybés narés kompetentingai
institucijai suteikiama galimyb¢, vadovaujantis Siame reglamente
nustatytais reikalavimais, Sgjungos vaisty duomeny bazéje elektronine
forma pateikti informacija apie veterinarinius vaistus, kuriais prekiaujama
lygiagreciai.

1.5

Naudoti kontroliuojamus
terminus, su medZiagomis
susijusius terminus ir
organizacijy duomenis

Sajungos vaisty duomeny bazéje naudojami kontroliuojami terminai,
jskaitant su medZiagomis susijusius terminus ir organizacijy duomenis.

20211 11
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Funkcijos
identifikacijos Funkcija Funkcijos aprasymas
Nr.

1.6 Naudoti nuoseklius duomenis, | Sajungos vaisty duomeny bazéje numatomi baidai uZtikrinti | keliy vaisty
priémus teigiamg sprendima jraSus jtraukiamy ty paciy duomeny nuoseklumg priémus teigiama
dél decentralizuoto rinkodaros | sprendimg dél decentralizuoto rinkodaros leidimo suteikimo, nacionaliniy
leidimo suteikimo, rinkodaros leidimy tarpusavio pripazinimo arba paskesnio pripaZinimo
nacionaliniy rinkodaros taikant rinkodaros leidimy tarpusavio pripazinimo ir decentralizuotas
leidimy tarpusavio rinkodaros leidimo suteikimo procediras, kaip nustatyta Reglamento
pripazinimo arba paskesnio (ES) 2019/6 1II skyriaus atitinkamai 3, 4 ir 5 skirsniuose. Tai padeda
pripazinimo taikant pateikti informacijg, susijusig su rinkodaros leidimo salygy keitimais. Si
tarpusavio pripazinimo ir funkcija neapima duomeny ir dokumenty, kurie pateikiami kaip i
decentralizuotas rinkodaros duomeny baz¢ jvedami pradiniai duomenys.
leidimo suteikimo procediiras

1.7 Duomeny patvirtinimas Sajungos vaisty duomeny bazéje nauji veterinariniy vaisty duomenys

patvirtinami pagal kompetentingy institucijy, Komisijos ir Agentiiros
suderintg verdiy ir taisykliy rinkinj.

1.8 Pateikti duomeny rinkinius Uztikrinama galimybé kompetentingoms institucijoms gauti atnaujintus
kompetentingy institucijy duomeny rinkinius i§ Sajungos vaisty duomeny bazés tokiu formatu,
duomeny bazése saugomiems | kuris suteikty galimybe atnaujinti tuos duomenis jy duomeny bazése.
duomenims atnaujinti

1.9 Priskirti unikaly vaisto Sajungos vaisty duomeny bazéje veterinariniams vaistams priskiriami
identifikatoriy unikaliis identifikatoriai, kad baty galima automatizuotai keistis

duomenimis tarp Sajungos vaisty duomeny bazés ir kity Sajungos ar
kompetentingy institucijy duomeny baziy.

1.10 Pateikti duomenis Sagjungos Sajungos vaisty duomeny bazéje uZtikrinama galimybé Sajungos
farmakologinio budrumo farmakologinio budrumo duomeny bazei gauti atitinkamus veterinariniy
duomeny bazei vaisty duomenis (jskaitant duomenis apie pardavimo apimt;j).

2. Suteikus rinkodaros leidimg atliekami veterinariniy vaisty duomeny pakeitimai

2.1 Registruoti rinkodaros leidimo | Kai rinkodaros leidimo salygy keitimas jtraukiamas i sarasa, sudaryta
salygy keitima, kurio nereikia | vadovaujantis Igyvendinimo reglamentu (ES) 2021/17, rinkodaros
vertinti leidimo turétojui suteikiama galimybé uzregistruoti jj Sajungos vaisty

duomeny bazéje.

2.2 Pateikti vaisto duomenis Rinkodaros leidimo turétojams suteikiama galimybé pasirinkti i3
rinkodaros leidimo salygy veterinariniy vaisty, kuriy rinkodaros leidimas jiems jau suteiktas, ir, jei
keitimo procedfiroms parengti | taikytina, eksportuoti atitinkamus pagrindinius duomenis, kuriuos

numatoma keisti.

2.3 Patvirtinti arba atmesti Uztikrinama galimybé patvirtinti arba atmesti rinkodaros leidimo salygy
rinkodaros leidimo salygy keitimus, kuriy nereikia vertinti, bent naudojant 6 straipsnyje numatytg
keitimus, kuriy nereikia sasaja.
vertinti

2.4 Pateikti duomeny rinkinio Kompetentingoms institucijoms suteikiama galimybé gauti Sajungos
pakeitimy ataskaitg vaisty duomeny bazéje jau esan¢iy duomeny rinkiniy pakeitimy istorijos

ataskaita. Rinkodaros leidimo turétojams suteikiama galimybé gauti
Sajungos vaisty duomeny bazéje jau esanciy savo veterinariniy duomeny
rinkiniy pakeitimy istorijos ataskaita.

2.5 Atnaujinti Sgjungos vaisty Atitinkamoms kompetentingoms institucijoms suteikiama galimybé
duomeny bazg atlikus atnaujinti Sgjungos vaisty duomeny baze atlikus rinkodaros leidimo
rinkodaros leidimo salygy salygy keitimus, kuriuos reikia vertinti, jeigu tai turi jtakos toje duomeny
keitimus, kuriuos reikia bazéje jau esantiems veterinariniy vaisty, uz kuriuos jos atsakingos,
vertinti, arba po rinkodaros duomeny rinkiniams. Tai apima ir rinkodaros leidimy perdavima.
leidimy perdavimo
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Funkcijos
identifikacijos Funkcija Funkcijos aprasymas
Nr.
2.6 Surinkti informacija apie Vadovaujantis Reglamento (ES) 2019/6 III skyriumi suteikto rinkodaros
pardavimo apimtj leidimo turétojams, vadovaujantis Reglamento (ES) 2019/6 V skyriumi
suteikto homeopatiniy veterinariniy vaisty registracijos liudijimo
turétojams ir Reglamento (ES) 2019/6 5 straipsnio 6 dalyje nurodyty
veterinariniy vaisty rinkodaros leidimo turétojams suteikiama galimybeé
Sajungos vaisty duomeny bazéje registruoti informacija apie kiekvieno is
savo veterinariniy vaisty meting pardavimo apimtj atitinkamu lygmeniu.

2.7 Analizés tikslais pateikti Sajungos vaisty duomeny bazéje uztikrinama galimybé analizés tikslais
informacij apie pardavimo gauti informacija apie veterinariniy vaisty pardavimo apimtj.
apimtj

2.8 Registruoti informacija apie Rinkodaros leidimo turétojams suteikiama galimybé registruoti ir
vaisty prieinamumg atnaujinti informacija apie kiekvieno i§ veterinariniy vaisty, kuriy

rinkodaros leidimas jiems jau suteiktas, prieinamuma atitinkamu
lygmeniu kiekvienoje atitinkamoje valstybéje naréje. Kompetentingoms
institucijoms taip pat suteikiama galimybé registruoti ir atnaujinti 3ig
informacija apie veterinarinius vaistus, uZz kuriuos jos atsakingos
atitinkamose valstybése narése.

2.9 Registruoti rinkodaros leidimo | Kompetentingoms institucijoms suteikiama galimybé registruoti ir
statusg atnaujinti veterinariniy vaisty, uz kuriuos jos atsakingos, rinkodaros

leidimo statusg. Rinkodaros leidimo turétojams suteikiama galimybé
atnaujinti savo veterinariniy vaisty rinkodaros leidimo statusg, kai
sustabdomas  atitinkamo rinkodaros leidimo galiojimas arba jis
atSaukiamas.

2.10 Lygiagreciai apdoroti kelis po | Sagjungos vaisty duomeny bazéje uztikrinama galimybé lygiagreciai
rinkodaros leidimo suteikimo | apdoroti keliy po rinkodaros leidimo suteikimo atlickamy pakeitimy
atliekamus pakeitimy duomenis.
duomenis

2.11 Susieti rinkodaros leidimo Sajungos vaisty duomeny bazéje uZtikrinama galimybé susieti vieng
salygy keitimus su keliais rinkodaros leidimo salygy keitima su neribotu skai¢iumi skirtingy
rinkodaros leidimais rinkodaros leidimy.

2.12 [vesti duomeny pakeitimy Rinkodaros leidimo turétojams suteikiama galimybé, registruojant
projektus rinkodaros leidimo salygy keitimus, kuriy nereikia vertinti, jvesti Sajungos

vaisty duomeny bazéje jau esanciy savo veterinariniy vaisty duomeny
rinkiniy pakeitimy projektus.

3. Prieigos valdymas

3.1 Visuomenei suteikiama prieiga | Placiajai visuomenei suteikiama galimybé perzifiréti vieSai prieinamus

duomenis ir atlikti jy paieska.

3.2 Rinkodaros leidimo Rinkodaros leidimo turétojams, atlikus saugaus autentiSkumo
turétojams suteikiama prieiga | patvirtinimo ir autorizacijos procediiras, suteikiama prieiga (galimybé

skaityti) prie visos informacijos apie savo veterinarinius vaistus. Taip pat,
atlikus saugaus autentiSkumo patvirtinimo ir autorizacijos procediras,
jiems suteikiama prieiga (galimybé jrasyti) prie pasirinktos informacijos
apie savo veterinarinius vaistus, kad jie galéty jvykdyti visas Reglamente
(ES) 2019/6 numatytas prievoles, kurios turi bati jvykdytos gavus
rinkodaros leidima.

3.3 Kompetentingoms Privilegijuotiesiems ~ arba  kontroliuojamiems  naudotojams  i§

institucijoms suteikiama
galimybé skaityti duomenis

kompetentingy institucijy, atlikus saugaus autenti$kumo patvirtinimo ir
autorizacijos procediras, suteikiama prieiga (galimybé skaityti) prie visos
Sajungos vaisty duomeny bazéje saugomos informacijos.
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Funkcijos
identifikacijos
Nr.

Funkcija

Funkcijos aprasymas

3.4

Kompetentingoms
institucijoms suteikiama
galimybé jrasyti duomenis

Privilegijuotiesiems ~ arba  kontroliuojamiems  naudotojams  i§
kompetentingy institucijy, atlikus saugaus autentiS$kumo patvirtinimo ir
autorizacijos procediiras, suteikiama prieiga (galimybé skaityti) prie
veterinariniy vaisty, uz kuriuos jos atsakingos, duomeny.

3.5

Kontroliuojamiems naudoto-
jams suteikty prieigos teisiy
valdymas

Privilegijuotiesiems naudotojams suteikiama galimybé valdyti kontroliuo-
jamiems naudotojams suteiktas prieigos teises jy vardu valdyti veterinari-
niy vaisty duomenis.

Pateikti duomenis privilegijuotiesiems ir kontroliuojamiems naudotojams

4.1

Pranesimas apie pakeitimus
kompetentingoms
institucijoms

Kompetentingoms institucijoms automatiskai pranesama apie:

— visus rinkodaros leidimo turétojy atliktus Sgjungos vaisty duomeny
bazéje esandiy veterinariniy vaisty, uZ kuriuos jos atsakingos,
duomeny rinkiniy pakeitimus,

— Sajungoje vaisty duomeny bazéje uzregistruotus veterinariniy vaisty,
uz kuriuos jos atsakingos, rinkodaros leidimo salygy keitimus, kuriy
nereikia vertinti,

— referenciniy valstybiy nariy uZregistruotus, su veterinariniais vaistais,
uz kuriuos tos kompetentingos institucijos yra atsakingos, susijusius
pakeitimus, atliktus dél rinkodaros leidimo salygy keitimy, kuriy
nereikia vertinti,

— Sajungos vaisty duomeny bazéje esanciy veterinariniy vaisty, uZ
kuriuos jo atsakingos, duomeny rinkiniy atnaujinimus, kuriuos atliko
Agentiira arba kitos kompetentingos institucijos, igyvendindamos
priemones, kuriomis uzbaigiamos rinkodaros leidimo salygy keitimo
procediiros, ir

— visus poky¢ius, susijusius su vaistais, kuriy rinkodaros leidimas
suteiktas centralizuotai.

4.2

Pranesimas apie pakeitimus
rinkodaros leidimo turétojams

Rinkodaros leidimo turétojams automatiskai praneSama apie visus
atitinkamy kompetentingy institucijy, Agenttros arba, jei taikytina,
Komisijos atliktus Sgjungos vaisty duomeny bazéje esanciy jy
veterinariniy vaisty duomeny rinkiniy pakeitimus. Rinkodaros leidimo
turétojams taip pat automatiskai praneSama apie atitinkamos
kompetentingos institucijos arba, jei taikytina, Komisijos uZregistruotus,
su jy veterinariniais vaistais susijusius pakeitimus, atliktus dél rinkodaros
leidimo salygy keitimy, kuriy nereikia vertinti.

4.3

Atlikti ribojamos prieigos
duomeny paieska

Privilegijuotiesiems ir kontroliuojamiems naudotojams suteikiama
galimybé atlikti ribojamos prieigos duomeny paieska Sajungos vaisty
duomeny bazéje, atsizvelgiant | jiems suteiktas prieigos teises, ir
eksportuoti paieskos rezultatus.
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II PRIEDAS
Duomeny laukai, kuriuose registruojama Reglamento (ES) 2019/6 55 straipsnio 2 dalyje nurodyta
informacija
Duomeny
lauko «
identifikacijos Duomeny laukas Aprasymas Formatas
Nr.
1. Visi veterinariniai vaistai
1.1 Vaisto naudojimo sritis | Informacija apie tai, kad tai yra veterinarinio vaisto | Kontroliuojami terminai
jradas, pateikiama siekiant atskirti veterinarinius
vaistus nuo Zzmonéms skirty vaisty.
1.2 Vaisto tipas Atskiriami veterinariniai vaistai, kuriy rinkodaros | Kontroliuojami terminai
leidimas  suteiktas, registruoti homeopatiniai
veterinariniai vaistai, veterinariniai vaistai, kuriuos
vadovaujantis Reglamento (ES)
2019/6 5 straipsnio 6 dalimi leista naudoti
valstybéje naréje arba, jei taikytina, kuriems pagal
Direktyvos 2001/82/EB 4 straipsnio 2 dalj
netaikomos tos direktyvos 5-8 straipsniy nuostatos,
ir veterinariniai vaistai, kuriais prekiaujama
lygiagreciai.
1.3 Vaisto pavadinimas Sajungoje arba valstybéje naréje patvirtintas | Laisvas tekstas
veterinarinio vaisto pavadinimas.
1.4 Veiklioji (-iosios) Veikliosios (-iyjy) medziagos (-y) pavadinimas (-ai). | Su medZiagomis susij¢
medZiaga (-os) kontroliuojami terminai
1.5 Stiprumas/sudétis Kiekybiskai nurodytas veterinarinio vaisto veikliyjy | Struktarizuoti duomenys
medziagy kiekis, esantis dozéje, tirio arba svorio
vienete (priklausomai nuo farmacinés formos).
Biologinis aktyvumas, stiprumas arba titras, jeigu tai | Struktirizuoti duomenys
yra imunologiniai veterinariniai vaistai. arba, jei dél pateisinamy
prieZasciy jy nejmanoma
pateikti, laisvas tekstas.
1.6 Gamybos vietos Viety, kuriose veterinarinis vaistas gaminamas, | Kontroliuojami
sgrasas. organizacijy duomenys
1.7 Dokumentai Dokumentai, kuriuos reikia pridéti prie veterinarinio | Su dokumenty rasimis
vaisto jraso, jskaitant pasirenkama dokumento ra§j | susije  kontroliuojami
(vaisto aprasas, pakuotés lapelis, Zenklinimas ir | terminai ir dokumentai,
vertinimo ataskaita). kurie jkeliami | duomeny
baze Siame reglamente
nustatytu formatu.
2. Tik registruoti veterinariniai vaistai
2.1 Pateikimo rinkai datos | Veterinarinio vaisto pateikimo rinkai kiekvienoje | Data
valstybéje naréje datos.
2.2 Metiné pardavimo | Metiné veterinariniy vaisty pardavimo apimtis. Struktiirizuoti duomenys

apimtis
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Duomeny
lauko <
identifikacijos Duomeny laukas Aprasymas Formatas
Nr.
2.3 Prieinamumo  statuso | Rinkodaros statuso data. Data
data
2.4 Prieinamumo statusas | Rinkodaros statusas: vaisto galima jsigyti kiekvienos | Kontroliuojami terminai
valstybés narés rinkoje.
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III PRIEDAS
Duomeny laukai, kurie turi biti jtraukti j Sgjungos vaisty duomeny baze, kartu su Reglamento (ES)
2019/6 55 straipsnio 2 dalyje nurodyta informacija
Duomeny
lauko <
identifikacijos Duomeny laukas ApraSymas Formatas
Nr.

3. Visi veterinariniai vaistai

3.1 Nuolatinis Sgjungos vaisty duomeny bazéje veterinariniam | Struktirizuoti duomenys

identifikatorius vaistui priskirtas unikalus identifikatorius.

3.2 Vaisto identifikatorius | Tiems patiems veterinariniams vaistams visose | Struktiirizuoti duomenys
valstybése narése priskirtas unikalus
identifikatorius, suteikiantis galimybe sugrupuoti
veterinarinius vaistus, kuriy rinkodaros leidimas
suteiktas  pagal  decentralizuotg,  tarpusavio
pripazinimo  arba  paskesnio  pripazinimo
procediiras arba kuriy vaisto aprasai buvo suderinti.

3.3 Vaisto savininkas Veterinarinio vaisto rinkodaros leidimo turétojas, | Kontroliuojami

homeopatinio veterinarinio vaisto registracijos | organizacijy duomenys
liudijimo turétojas, Reglamento (ES)
2019/6 5 straipsnio 6 dalyje nurodyto veterinarinio
vaisto arba, jei taikytina, veterinarinio vaisto, kuriam
pagal Direktyvos 2001/82[EB 4 straipsnio 2 dalj
netaikomos tos direktyvos 5-8 straipsniy nuostatos,
rinkodaros leidimo turétojas.

3.4 Rinkodaros leidimo Veterinarinio vaisto rinkodaros leidimo statusas. Kontroliuojami terminai

statusas

3.5 Rinkodaros  leidimo | Data, kada pasikeité rinkodaros leidimo statusas. Data

statuso pasikeitimo data

3.6 Davimo biidas Davimo bidai. Kontroliuojami terminai

3.7 Farmaciné forma Farmaciné dozavimo forma. Kontroliuojami terminai

3.8 Tikslinés gyviiny rSys | Tikslinés gyviiny rasys. Kontroliuojami terminai

3.9 ATCvet kodas Veterinarinio vaisto anatominés terapinés cheminés | Kontroliuojami terminai
klasifikacijos kodas.

3.10 Islauka Islauka pagal gyviiny rasj, davimo bidg ir maisto | Struktarizuoti duomenys
preke. Taikoma tik tiems veterinariniams vaistais, | arba, jei dél pateisinamy
kurie skirti naudoti maistiniams gyviinams. priezas¢iy jy nejmanoma

pateikti, laisvas tekstas.

3.11 PSMF (') numeris Farmakologinio budrumo sistemos pagrindinés | Laisvas tekstas

bylos referencinis numeris. Si informacija saugoma
Sajungos vaisty duomeny bazéje ir perduodama su
ja tarpusavyje susietai Sgjungos farmakologinio
budrumo duomeny Dbazei, kaip numatyta
Reglamento (ES) 2019/6 74 straipsnio 2 dalyje.
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Duomeny
; denltei%iﬂlzgcijos Duomeny laukas Aprasymas Formatas
Nr.
3.12 PSMF vieta Vieta, kurioje saugoma farmakologinio budrumo | Kontroliuojami
sistemos pagrindiné byla. Si informacija saugoma | organizacijy duomenys
Sajungos vaisty duomeny bazéje ir perduodama su
ja tarpusavyje susietai Sgjungos farmakologinio
budrumo duomeny bazei, kaip numatyta
Reglamento (ES) 2019/6 74 straipsnio 2 dalyje.
3.13 QPPV () vardas, Uz farmakologinj budrumg atsakingo kvalifikuoto | Laisvas tekstas
pavardé asmens vardas, pavardé. Si informacija saugoma
Sajungos vaisty duomeny bazéje ir perduodama su
ja tarpusavyje susietai Sajungos farmakologinio
budrumo duomeny bazei, kaip numatyta
Reglamento (ES) 2019/6 74 straipsnio 2 dalyje.
3.14 QPPV vieta Vieta, kur yra uz farmakologinj budruma atsakingas | Kontroliuojami organi-
kvalifikuotas asmuo. Si informacija saugoma | zacijy duomenys
Sajungos vaisty duomeny bazéje ir perduodama su
ja tarpusavyje susietai Sajungos farmakologinio
budrumo duomeny Dbazei, kaip numatyta
Reglamento (ES) 2019/6 74 straipsnio 2 dalyje.

3.15 Pakuotés aprasymas Pakuotés dydziai. Aprasymas pateikiamas
laisvo teksto, 0
informacija apie
pakuotés  dydzius -
struktirizuoty duomeny
forma.

3.16 Tiekimo teisinis statusas | Veterinariniy vaisty klasifikacija: ar jsigyjant vaista, | Kontroliuojami terminai

reikia pateikti recepta, ar ne.

4. Informacija apie pirminio rinkodaros leidimo suteikimo procediira

4.1 Rinkodaros  leidimo | Pagal kokio tipo procediirg suteiktas rinkodaros | Kontroliuojami terminai

suteikimo procediiros | leidimas.
tipas

4.2 Rinkodaros  leidimo | Pirminés procediiros, pagal kurig suteiktas rinkoda- | Strukttrizuoti duomenys

suteikimo procediiros | ros leidimas, numeris. arba, jei dél pateisinamy
numeris prieZasciy jy nejmanoma
pateikti, laisvas tekstas.
43 Rinkodaros leidimo | Data, kada suteiktas pirmas rinkodaros leidimas. Data
suteikimo data

4.4 Rinkodaros leidimo Salis, kurioje rinkodaros leidimas suteiktas, jskaitant, | Kontroliuojami terminai
Salis jei taikytina, Europos Sajunga.

4.5 Referenciné valstybé Referenciné valstybés narés pavadinimas. Tik | Kontroliuojami terminai

naré

decentralizuoto rinkodaros leidimo suteikimo,
nacionaliniy  rinkodaros leidimy tarpusavio
pripazinimo arba paskesnio pripazinimo taikant
tarpusavio  pripazinimo ir  decentralizuoty
rinkodaros leidimo suteikimo procediiras atveju.
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Nr.

Duomeny laukas

ApraSymas

Formatas

4.6

Susijusios valstybés
narés

Susijusiy ~ valstybiy nariy pavadinimai. Tik
decentralizuoto rinkodaros leidimo suteikimo,
nacionaliniy  rinkodaros leidimy  tarpusavio
pripazinimo arba paskesnio pripazinimo taikant
tarpusavio  pripazinimo ir  decentralizuoty
rinkodaros leidimo suteikimo procediiras atveju.

Kontroliuojami terminai

4.7

Teisinis pagrindas

Teisinis rinkodaros leidimo suteikimo pagrindas,
pvz., tai yra generiniai, misrieji arba sudétiniai
veterinariniai vaistai, informuoto asmens sutikimu
arba bibliografiniais duomenimis grindZiamos
paraiskos arba ribotai rinkai skirti ir i§imtinémis
aplinkybémis suteikiami rinkodaros leidimai, ir kt.

Kontroliuojami terminai

4.8

Leidimo numeris

Veterinariniy vaisty, kuriy rinkodaros leidimas
suteiktas, rinkodaros leidimo numeris.
Registruoty homeopatiniy veterinariniy vaisty
registracijos liudijimo numeris.

Veterinariniy vaisty, kuriuos vadovaujantis
Reglamento (ES) 2019/6 5 straipsnio 6 dalimi
leista naudoti valstybéje naréje arba, jei taikytina,
kuriems  pagal  Direktyvos  2001/82/EB
4 straipsnio 2 dalj netaikomos tos direktyvos
5-8 straipsniy nuostatos, deklaracijos numeris.
Veterinariniai vaistai, kuriais prekiaujama lygia-
greciai, lygiagrecios prekybos leidimo patvirti-
nimo numeris.

Laisvas tekstas

4.9

Referencinio vaisto

identifikatorius

Referencinio vaisto, kurio rinkodaros leidimas
suteiktas, identifikatorius, jeigu duomeny lauke
,Teisinis pagrindas“ nurodyta, kad tai yra generiniai,
misrieji arba sudétiniai veterinariniai vaistai, taip pat
informuoto  asmens  sutikimu  grindZiamos
paraiskos. Veterinariniy vaisty, kuriais prekiaujama
lygiagreciai, atveju tai yra veterinarinio vaisto, kurio
kilmé paskirties valstybéje naréje yra ta pati,
identifikatorius.

Identifikatorius

4.10

Saltinio valstybés narés
vaisto identifikatorius

Veterinariniy ~ vaisty,  kuriais  prekiaujama
lygiagreciai, atveju tai yra veterinarinio vaisto,
kurio kilmé 3altinio valstybéje naréje yra ta pati,
identifikatorius.

Identifikatorius

Informacija apie procediiras, susijusias su pakeitimus, atliekamais po rinkodaros leidimo suteikimo
(keli pakeitimai, ne maZiau kaip dél kiekvieno rinkodaros leidimo sqlygy keitimo, kurio nereikia

vertinti)

5.1

Pateikiamos
informacijos
identifikatorius

Pateikimo  sistemos  sukuriamas
informacijos identifikatorius.

pateikiamos

Struktarizuoti duomenys

5.2

Rinkodaros leidimo
suteikimo  procediiros
numeris

Tik decentralizuoto rinkodaros leidimo suteikimo,
nacionaliniy  rinkodaros  leidimy tarpusavio
pripazinimo arba paskesnio pripazinimo taikant
tarpusavio  pripaZinimo  ir  decentralizuota
rinkodaros leidimo suteikimo procediiras atveju.

Struktdirizuoti duomenys
arba, jei nejmanoma jy
pateikti, laisvas tekstas.
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lauko <
identifikacijos Duomeny laukas Aprasymas Formatas
Nr.

53 Atsakinga institucija Valstybé naré ir kompetentinga institucija. Kontroliuojami terminai

5.4 Rinkodaros  leidimo | Rinkodaros leidimo salygy keitimo klasifikacijos | Kontroliuojami terminai
salygy keitimo | kodas.
klasifikacijos kodas

5.5 Komentaras deél | Kartu su pateikiama informacija vaisto savininko | Laisvas tekstas
pateikiamos pateikiamas komentaras.
informacijos

5.6 Jgyvendinimo data Data, kada jgyvendintas rinkodaros leidimo salygy | Data

keitimas, kurio nereikia vertinti.

5.7 Pateikiamos informaci- | Pateikimo  sistemos  nurodyta  pateikiamos | Data
jos pateikimo data informacijos pateikimo data.

5.8 Sprendimas Patvirtinimas arba atmetimas. Kontroliuojami terminai

5.9 Sprendimo data Sprendimo priémimo data. Data

5.10 Sprendimo autorius Sprendima priimanti kompetentinga institucija arba | Kontroliuojami terminai

Komisija.

6. Tik veterinariniai vaistai, kuriais prekiaujama lygiagreciai

6.1 Didmeninis platintojas | Didmeninis platintojas, tiekiantis veterinarinj vaistg, | Kontroliuojami
Saltinio valstybéje | kuriuo lygiagreciai prekiaujama, Saltinio valstybéje | organizacijy duomenys
naréje naréje.

6.2 Didmeninis platintojas | Didmeninis platintojas, kuris lygiagreciai prekiauja | Kontroliuojami

paskirties
naréje

valstybéje

veterinariniu vaistu paskirties valstybéje naréje.

organizacijy duomenys

(") PSMF — farmakologinio budrumo sistemos pagrindiné byla.
() QPPV —uz farmakologinj budruma atsakingas kvalifikuotas asmuo.
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