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II
(Akty o charakterze nieustawodawczym)
ROZPORZADZENIA
ROZPORZADZENIE WYKONAWCZE KOMISJI (UE) 2021/16
z dnia 8 stycznia 2021 r.
ustanawiajace niezbedne Srodki i ustalenia praktyczne w zakresie unijnej bazy danych dotyczacych
weterynaryjnych produktéw leczniczych (unijnej bazy danych produktéw)
KOMISJA EUROPEJSKA,

uwzgledniajgc Traktat o funkcjonowaniu Unii Europejskiej,

uwzgledniajac rozporzadzenie Parlamentu Europejskiego i Rady (UE) 2019/6 z dnia 11 grudnia 2018 r. w sprawie wetery-
naryjnych produktéw leczniczych i uchylajace dyrektywe 2001/82/WE (1), w szczeg6lnosci jego art. 55 ust. 3,

a takze majac na uwadze, co nastepuje:

(1)

Zgodnie z wymogiem okre$lonym w art. 55 ust. 1 rozporzadzenia (UE) 2019/6 Europejska Agencja Lekow (,Agen-
cja”) tworzy i, we wspélpracy z panstwami cztonkowskimi, prowadzi unijng baz¢ danych dotyczacych weterynaryj-
nych produktéw leczniczych (,unijna baza danych produktéw”).

Na mocy art. 55 ust. 3 rozporzadzenia (UE) 2019/6 Komisja jest zobowigzana przyjmowac, w drodze aktow wyko-
nawczych, niezbedne $rodki i ustalenia praktyczne w zakresie utworzenia i prowadzenia unijnej bazy danych pro-
duktdw.

Unijna baza danych produktéw ma na celu usprawnienie jednolitego rynku przez dostarczanie informacji dotycza-
cych weterynaryjnych produktéw leczniczych dostgpnych w panstwach czlonkowskich oraz umozliwianie pracow-
nikom stuzby zdrowia pozyskiwanie informacji na temat weterynaryjnych produktéw leczniczych, ktére mozna
rozwazy¢ przy opracowywaniu ewentualnych alternatywnych sposobéw leczenia, w przypadku gdy w danym pan-
stwie czlonkowskim nie ma odpowiedniego weterynaryjnego produktu leczniczego dopuszczonego do obrotu.

Unijna baza danych produktéw powinna przyczyni¢ si¢ do zwigkszenia ogdlnej przejrzystosci przez zapewnienie
ogblowi spoleczenstwa jak najszerszego dostepu do zawartych w niej informacji — po usunigciu informacji objetych
tajemnicg handlows i danych osobowych przez whasciwe organy.

Unijna baza danych produktéw powinna zawiera¢ zharmonizowane i spdjne dane dotyczace jakosci, oferowaé moz-
liwo$ci zapewnienia interoperacyjnosci z innymi krajowymi i unijnymi systemami informatycznymi, w ktorych
wykorzystuje si¢ dane dotyczace weterynaryjnych produktow leczniczych, oraz umozliwi¢ zintegrowanie dzialan
sieci regulacyjnej.

W rozporzadzeniu (UE) 2019/6 przewidziano réwniez utworzenie innych baz danych. Aby zapewni¢ interoperacyj-
no$¢ oraz umozliwi¢ polaczenie unijnej bazy danych produktéw z tymi bazami danych, nalezy zharmonizowaé
strukture danych miedzy poszczegdlnymi systemami z wykorzystaniem tych samych danych referencyjnych.

Unijna baza danych produktéw powinna by¢ funkcjonalna i gotowa do uzytku od dnia rozpoczecia stosowania roz-
porzadzenia (UE) 2019/6 (28 stycznia 2022 r.) w celu uruchomienia proceséw regulacyjnych przewidzianych w tym
rozporzadzeniu. Powinna réwniez zapewniaé mozliwo$¢ dostosowania jej do zmian zachodzacych w ramach sieci
regulacyjnej oraz postepu technicznego i naukowego, a takze spetniaé potrzeby regulacyjnych modeli operacyjnych
w miare ich rozwoju. Wymaga to zastosowania przy jej tworzeniu i prowadzeniu podejscia przyrostowego. Do dnia
rozpoczecia stosowania rozporzadzenia (UE) 2019/6 Agencja powinna zapewnié, aby unijna baza danych produk-

() DzU.L427.1.2019, s. 43.
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(10)

(12)

tow spelniala co najmniej wszystkie wymogi dotyczace funkcjonalnosci wynikajace z tego rozporzadzenia. Po tej
dacie Agencja powinna w dalszym ciggu opracowywaé dodatkowe funkcje, w tym takie, ktore moga przyczynic si¢
do dalszego zmniejszenia obcigzenia administracyjnego oraz harmonizacji proceséw w calej sieci regulacyjne;j.

W celu zmniejszenia obcigzenia administracyjnego wlasciwych organdw nalezy zezwolié, aby przekazywanie Agen-
cji przez wlasciwe organy poczatkowego wkladu w postaci informacji dotyczacych wszystkich weterynaryjnych pro-
duktéw leczniczych odbywalo si¢ etapami.

Unijna baza danych produktéw powinna skladac si¢ z wzajemnie powigzanych komponentéw, co pozwoli na kom-
pleksowe i jednolite zarzadzanie informacjami, ktére beda w niej przechowywane. Nalezy w niej réwniez zapewni¢
mozliwos¢ otrzymywania aktualnych informacji z istniejacych katalogdéw terminéw prowadzonych przez Agencje.
W zwigzku z tym nalezy ja rozumiec jako system baz danych, a nie osobne rozwigzanie informatyczne.

Unijng baze danych produktéw nalezy opracowaé z mysla o uniknieciu powielania danych wprowadzanych do réz-
nych systeméw Unii. Takie podejscie powinno zapewni¢ funkcjonowanie jednego Zrdédla dla kazdego rodzaju
dostarczanych informacji oraz wprowadzanie danych tylko raz w celu zmniejszenia nadmiernego obcigzenia admi-
nistracyjnego i ograniczenia ryzyka braku spéjnosci. Unijna baza danych produktéw powinna zawiera¢ najnowsze
i prawidlowe zbiory danych. W tym celu w ramach unijnej bazy danych produktéw nalezy publikowaé najnowsze
zbiory danych, aby umozliwi¢ wlasciwym organom zachowanie spdjnosci i synchronizacji odnosnych systeméw
krajowych z unijng bazg danych produktéw. Nalezy takze umozliwi¢ wlasciwym organom, Komisji i posiadaczom
pozwolen na dopuszczenie do obrotu korzystanie z ich wlasnych systeméw w celu aktualizowania unijnej bazy
danych produktéw stosownie do potrzeb.

W mozliwie najwigkszym stopniu dane i dokumenty zawarte w unijnej bazie danych produktéw powinny mieé for-
mat nadajacy si¢ do odczytu maszynowego. Nie wszystkie dokumenty wymagane na podstawie rozporzadzenia (UE)
2019/6 moga by¢ jednak dostepne w takim formacie, co w szczegdlnosci dotyczy dokumentéw przedkladanych
przez whaSciwe organy w postaci poczatkowego wkladu do unijnej bazy danych produktéw. W zwigzku z tym
nalezy wprowadzi¢ szczegélne ustalenia dotyczace dokumentéw, ktore whasciwe organy maja przekazaé w ramach
poczatkowego wkladu danych paristw cztonkowskich dotyczacego weterynaryjnych produktéw leczniczych.

Zgodnie z rozporzadzeniem wykonawczym Komisji (UE) 2021/17 (%) niektére zmiany niewymagajace oceny beda
skutkowaly wprowadzeniem zmian w zbiorach danych zawartych w unijnej bazie danych produktéw, a niektére
nie. Oba rodzaje zmian mogg takze wymaga¢ przedstawienia dokumentacji uzupelniajacej. Posiadacze pozwolen na
dopuszczenie do obrotu powinni wprowadzaé wszystkie takie zmiany, ktére powinny by¢ rejestrowane w unijnej
bazie danych produktéw w celu ich zatwierdzenia lub odrzucenia przez wlaiciwe organy, jak okre$lono w art. 61
rozporzadzenia (UE) 2019/6. W unijnej bazie danych produktéw nalezy réwniez zapewni¢ mozliwos¢ rejestrowania
kolejnych zmian przez posiadaczy pozwolen na dopuszczenie do obrotu, zanim uprzednio zarejestrowane zmiany
zostang przetworzone przez wlasciwe organy. Ponadto proces regulacyjny umozliwia jednoczesne skladanie wnio-
skéw dotyczacych zmian wymagajacych oceny, przetwarzanie i grupowanie takich zmian, a takze podzial pracy
w odniesieniu do takich zmian. W zwigzku z tym unijna baza danych produktéw powinna wspomagaé wlasciwe
organy w przyjmowaniu réwnolegtych zmian.

Rézne podmioty powinny mie¢ przyznany rézny poziom dostepu do unijnej bazy danych produktéw, jak okreslono
w art. 56 rozporzadzenia (UE) 2019/6. W zwigzku z powyzszym, zanim unijna baza danych produktéw zostanie
uruchomiona, Agencja, we wspdlpracy z wlasciwymi organami i Komisjg oraz w porozumieniu z posiadaczami
pozwolen na dopuszczenie do obrotu, powinna opracowac i stosowaé szczegbltowe zasady dostgpu. Powinno to
umozliwi¢ podmiotom wypelnianie zobowiazan nalozonych na nie w rozporzadzeniu (UE) 2019/6, przy jednoczes-
nej ochronie informacji objetych tajemnica handlowa i danych osobowych, a tym samym powinno zapewni¢ rézny
poziom dostgpu do proceséw unijnej bazy danych produktow.

() Rozporzadzenie wykonawcze Komisji (UE) 2021/17 z dnia 8 stycznia 2021 r. ustanawiajace wykaz zmian niewymagajacych oceny

zgodnie z rozporzadzeniem Parlamentu Europejskiego i Rady (UE) 2019/6 (zob. s. 22 niniejszego Dziennika Urzedowego).
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(14) Nalezy zapewni¢ cigglo$¢ na wypadek utraty dostepnosci unijnej bazy danych produktéw lub ktéregokolwiek z jej
komponentéw. W zwigzku z powyzszym, zanim unijna baza danych produktéw zostanie uruchomiona, Agencja
powinna opracowac i zastosowa¢ odpowiednie ustalenia dotyczace nieprzewidzianych okolicznosci.

(15)  Srodki przewidziane w niniejszym rozporzadzeniu sa zgodne z opinia Stalego Komitetu ds. Weterynaryjnych Pro-
duktéw Leczniczych, o ktérym mowa w art. 145 rozporzadzenia (UE) 2019/6,

PRZYJMUJE NINIEJSZE ROZPORZADZENIE:

SEKCJA 1

PRZEPISY OGOLNE

Artykut 1
Definicje

Do celéw niniejszego rozporzadzenia stosuje si¢ nastepujace definicje:
a) ,uzytkownik” oznacza osobeg, ktdra korzysta z unijnej bazy danych produktéw za pomoca jej funkcji;

b) ,superuzytkownik” oznacza jednego uzytkownika wyznaczonego przez kazdego posiadacza pozwolenia na dopuszcze-
nie do obrotu, kazdy wla$ciwy organ, Agencje lub Komisje i upowaznionego przez Agencje do wykonywania dzialan
w unijnej bazie danych produktéw zgodnie z prawami dostepu przypisanymi do ich profiléw uzytkownika;

) ,uzytkownik kontrolowany” oznacza uzytkownika upowaznionego przez superuzytkownika do wykonywania w imie-
niu tego superuzytkownika dzialan w unijnej bazie danych produktéw zgodnie z prawami dost¢pu przypisanymi do
profilu tego superuzytkownika;

d) ,format otwarty” oznacza format otwarty zgodnie z definicja zawartg w art. 2 pkt 14 dyrektywy Parlamentu Europej-
skiego i Rady (UE) 2019/1024 (};

e) ,format nadajacy sie do odczytu maszynowego” oznacza format nadajacy sie do odczytu maszynowego zgodnie z defi-
nicjg zawarta w art. 2 pkt 13 dyrektywy (UE) 2019/1024;

f) ,dane ustrukturyzowane” oznaczajg dane w uprzednio okre$lonym i standardowym formacie, ktére moga by¢ analizo-
wane, organizowane i przetwarzane komputerowo;

g) ,systemy Unii” oznaczaja systemy informatyczne Unii Europejskiej kontrolowane przez Agencje, Komisje lub panistwa
czlonkowskie;

h) ,dane, do ktérych dostep jest ograniczony”, oznaczajg wszelkie dane niezaklasyfikowane jako jawne, jak okreslono
w zasadach dostepu, o ktérych mowa w art. 13 niniejszego rozporzadzenia.

Artykut 2
Opracowanie, prowadzenie i modernizowanie unijnej bazy danych produktéw

1. Najpdzniej do dnia 28 stycznia 2022 r. Agencja opracowuje i wprowadza do uzytku baze¢ danych, ktéra spelnia co
najmniej wymogi okreslone w niniejszym rozporzadzeniu.

2. Po dniu 28 stycznia 2022 r. Agencja modernizuje istniejace funkcje bazy danych i opracowuje wszelkie inne funkcje
uznane za odpowiednie i uzgodnione przez whaiciwe organy i Komisje.

Najpdzniej do dnia 28 stycznia 2022 r. Agencja w porozumieniu z pafistwami cztonkowskimi, Komisjg i posiadaczami
pozwolen na dopuszczenie do obrotu opracowuje plan dalszego rozwoju i modernizacji unijnej bazy danych produktéw.
Agencja aktualizuje ten plan co dwa lata w Swietle postgpéw poczynionych przez sie¢ regulacyjna, o ktérej mowa w roz-

() Dyrektywa Parlamentu Europejskiego i Rady (UE) 2019/1024 z dnia 20 czerwca 2019 r. w sprawie otwartych danych i ponownego
wykorzystywania informacji sektora publicznego (Dz.U. L 172 z 26.6.2019, s. 56).
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dziale X rozporzadzenia (UE) 2019/6, oraz zidentyfikowanych przez nig potrzeb, a takze informacji zwrotnych przekaza-
nych przez uzytkownikéw unijnej bazy danych produktéw.

3. Przy tworzeniu unijnej bazy danych produktéw Agencja korzysta w jak najwigkszym stopniu z rozwigzan juz istnie-
jacych, opracowywanych w ramach sieci regulacyjnej lub dostepnych na rynku komercyjnym, pod warunkiem ze spehniaja
one cele unijnej bazy danych produktéw.

Artykut 3

Przekazywanie informacji dotyczacych weterynaryjnych produktéw leczniczych przez wlasciwe organy
w ramach poczatkowego wkladu do unijnej bazy danych produktow

1.  Wlasciwe organy przekazujg w formie elektronicznej informacje wymagane na mocy art. 155 rozporzadzenia (UE)
2019/6 w zaleconym przez Agencje formacie poczatkowego wkladu do unijnej bazy danych produktéw.

Nie pézniej niz w dniu 21 stycznia 2021 r. Agencja okresla format danych i dokumentéw (,zbiér danych”) facznie stano-
wiacych informacje, ktére maja zostaé przekazane.

2. Przed przekazaniem danych dotyczacych weterynaryjnych produktéw leczniczych Agencji wiasciwe organy organi-
zuja swoje dane zgodnie ze szczeg6lowymi specyfikacjami okreslonymi w zalacznikach 111 III do niniejszego rozporzadze-
nia.

Agencja zapewnia, aby na potrzeby organizowania danych dostepne byly wymagane terminy kontrolowane, w tym terminy
dotyczace substangji i dane dotyczgce organizacji, ktérym nadano niepowtarzalny identyfikator terminu lub danych i kt6-
rych warto$ci mozna jedynie wybraé z uprzednio okreslonego zbioru wartosci wskazanego lub utrzymywanego przez
Agengje.

3. W przypadku gdy zbiér danych dotyczacych konkretnego weterynaryjnego produktu leczniczego jest nickompletny
z powoddéw zwigzanych z przeszlymi uwarunkowaniami (w zwiazku z tym, Ze przed rozpoczgciem stosowania rozporzg-
dzenia (UE) 2019/6 nie wymagano danych lub dokumentéw od wlasciwych organéw lub posiadaczy pozwolen na dopusz-
czenie do obrotu), wlasciwe organy wyraznie wskazuja w przekazywanych zbiorach danych wszelkie pola, w odniesieniu
do ktérych w momencie przekazywania poczatkowego wkladu nie jest dostgpna zadna warto$c.

4. Wilasciwe organy przekazuja dostgpne dokumenty w formacie otwartym i — w przypadku jak najwigkszej liczby
dokumentéw — nadajacym sie do odczytu maszynowego, ktéry umozliwia dlugoterminowa archiwizacje.

5. Wlasciwe organy przekazujg informacje w co najmniej jednym jezyku urzedowym Unii.

6.  Nie p6zniej niz w dniu 28 lipca 2021 r. Agencja udostepnia niezbedne $rodowisko i wsparcie informatyczne, ktére
beda wykorzystywane przez wlasciwe organy do celéw przeprowadzenia testow zbiorczego przesylania informacji
w ramach poczatkowego wkiadu do unijnej bazy danych produktéw.

Artykut 4

Harmonogramy przekazywania danych dotyczacych réznych rodzajéw weterynaryjnych produktow
leczniczych w ramach poczatkowego wkladu

1. Oprécz wymogdw okreslonych w art. 155 rozporzadzenia (UE) 2019/6:

a) najpdzniej do dnia 28 stycznia 2022 r. wlasciwe organy przekazuja Agencji w formie elektronicznej informacje doty-
czgce:

(i) wszystkich homeopatycznych weterynaryjnych produktéw leczniczych zarejestrowanych w tym czasie w ich pan-
stwie cztonkowskim;

(i) wszystkich weterynaryjnych produktéw leczniczych bedacych przedmiotem handlu réwnoleglego w tym czasie
w ich panstwie czlonkowskim;

b) najpézniej do dnia 28 stycznia 2024 r. wlaiciwe organy przekazujg Agencji w formie elektronicznej informacje doty-
czace wszystkich weterynaryjnych produktéw leczniczych zwolnionych w ich panstwach cztonkowskich z przepiséw
dotyczacych pozwoleft na dopuszczenie do obrotu w tym czasie.
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2. Wiasciwe organy stosuja format, o ktérym mowa w art. 3 ust. 1, oraz szczegélowe specyfikacje informacji, ktére
maja zostaé przekazane, okreslone w zalgcznikach 11 i III do niniejszego rozporzadzenia.

Artykut 5

Pierwszefnstwo

W przypadku rozbieznosci migdzy zbiorami danych juz istniejagcymi w systemach panstw czlonkowskich a unijng baza
danych produktéw pierwszenstwo pod wzgledem zawartych w nich informacji ma unijna baza danych produktéw.

Nie oznacza to, Ze pafistwa cztonkowskie nie moga synchronizowa¢ unijnej bazy danych produktéw z najbardziej aktual-
nymi informacjami dotyczacymi weterynaryjnych produktéw leczniczych uzyskiwanymi w ramach trwajacego procesu
regulacyjnego i znajdujacymi si¢ w ich krajowych systemach.

SEKCJA 2

SPECYFIKACJE TECHNICZNE UNIJNEJ BAZY DANYCH PRODUKTOW

Artykut 6
Interfejs uzytkownika

1. Unijna baza danych produktéw zawiera graficzne interfejsy uzytkownika zapewniajace uzytkownikom dostep zgod-
nie z ich prawami dostgpu okreslonymi w art. 121 13.

2. Agencja zapewnia, aby opracowywanie, funkcjonowanie i prowadzenie unijnej bazy danych produktéw odbywato si¢
w sposob zgodny z dyrektywa Parlamentu Europejskiego i Rady (UE) 2016/2102 (¥).

3. Graficzny interfejs uzytkownika unijnej bazy danych produktéw musi umozliwiaé projektowanie responsywne.

4. Graficzny interfejs uzytkownika unijnej bazy danych produktoéw przeznaczony dla ogélu spoleczefistwa musi by¢
dostepny we wszystkich jezykach urzedowych Unii.

5. Graficzny interfejs uzytkownika unijnej bazy danych produktéw przeznaczony dla superuzytkownikéw i uzytkowni-
kéw kontrolowanych musi by¢ dostepny co najmniej w jezyku angielskim.

Artykut 7
Komponenty

Unijna baza danych produktéw sklada si¢ co najmniej z nastepujacych komponentéw:

a) komponent zarzadzania dostgpem, ktéry dzigki zastosowaniu proceséw uwierzytelniania i autoryzacji umozliwia
zarzadzanie kontrola dostgpu do danych lub funkcji i zapewnia, aby superuzytkownicy i uzytkownicy kontrolowani
mieli odpowiedni dostep do zasobéw udostepnianych przez unijng baze danych produktéw oraz wlasciwe zezwolenia
na wykonywanie dzialai w unijnej bazie danych produktéw;

b) komponent przekazywania danych i dokumentéw, ktéry umozliwia przekazywanie do unijnej bazy danych produktéw
danych i dokumentéw dotyczacych nowych weterynaryjnych produktéw leczniczych, rejestrowanie zmian warunkéw
i wprowadzanie innych zmian po wydaniu pozwolenia w zbiorach danych juz istniejacych w unijnej bazie danych pro-
duktéw w odniesieniu do weterynaryjnych produktow leczniczych;

¢) komponent repozytorium danych i dokumentow, ktéry umozliwia zarzadzanie wszystkimi danymi i dokumentami
wprowadzanymi do unijnej bazy danych produktéw i ktéry wykorzystuje co najmniej nastepujace funkeje:

(*) Dyrektywa Parlamentu Europejskiego i Rady (UE) 2016/2102 z dnia 26 pazdziernika 2016 r. w sprawie dostgpnosci stron interneto-
wych i mobilnych aplikacji organow sektora publicznego (Dz.U. L 327 z 2.12.2016, s. 1).
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(i) funkcja rejestrowania danych, ktéra odpowiada za zarzadzanie mozliwoscia rejestrowania danych, w tym zapisy-
wanie wersji danych;

(ii) funkcja walidacji jakosci danych, ktéra odpowiada za automatyczne zarzadzanie walidacjg techniczng i kontrola
jakosci danych przed ich zarejestrowaniem w unijnej bazie danych produktow;

(iti) funkcja historii danych, ktéra odpowiada za zarzadzanie $ciezkg audytu i identyfikowalno$cig zmian danych;

(iv) funkcja zarzadzania dokumentem, ktéra odpowiada za zarzadzanie przechowywaniem, zapisywaniem wersji prze-
chowywanych dokumentéw w celu rozréznienia miedzy najnowszymi zatwierdzonymi wersjami, wersjami
uprzednio zatwierdzonymi, ale zastgpionymi nowszymi wersjami, oraz wszelkimi wersjami odrzuconymi
w wyniku odrzucenia zmian niewymagajacych oceny, a takze dostepem do dokumentéw;

portal unijnej bazy danych produktéw, za posrednictwem ktdrego dzigki wykorzystaniu publikacji danych, wyszukiwa-
nia, wyswietlania i eksportowania danych oraz analizy danych uzytkownicy maja wglad do informacji i dostgp do nie-
ktorych funkeji zgodnie ze swoimi prawami dostepu;

komponent zarzgdzania zmianami niewymagajacymi oceny, dzigki ktéremu odpowiedni wlasciwy organ lub, w stosow-
nych przypadkach, Komisja moga by¢ informowane i mogg zatwierdza¢ lub odrzucaé zmiany niewymagajace oceny
przed zaktualizowaniem unijnej bazy danych produktéw, a takze odpowiednio aktualizowad zbiory danych oraz prze-
chowywac i aktualizowa¢ powigzane dokumenty;

modut przeznaczony dla og6tu spoleczenstwa, do ktérego dostep uzyskuje si¢ za posrednictwem portalu unijnej bazy
danych produktéw, a ktéry umozliwia ogétowi spoleczenistwa przegladanie i wyszukiwanie wszystkich ogélnodostep-
nych danych i dokumentéw dotyczacych weterynaryjnych produktéw leczniczych, o ktérych mowa w art. 56 rozporza-
dzenia (UE) 2019/6.

Artykut 8

Funkcje unijnej bazy danych produktéw

Unijna baza danych produktéw oferuje co najmniej funkcje wymienione w zalgczniku L.

Artykut 9

Elektroniczny mechanizm wymiany danych i dokumentéw do celéw wymiany z innymi systemami

Agencja zapewnia:

a)

aby w zakresie, w jakim optymalna operacyjno$¢ unijnej bazy danych produktéw nie wplywa niekorzystnie na inne sys-
temy Unii, elektroniczny mechanizm wymiany danych i dokumentéw byt zgodny z aktualnymi uznanymi normami
miedzynarodowymi w zakresie identyfikacji produktéw leczniczych i wymiany informacji dotyczacych produktéow
leczniczych lub ich istotnymi podzbiorami;

aby struktura danych zawartych w unijnej bazie danych produktéw i w innych systemach Unii wykorzystujacych te
same dane referencyjne byla spdjna;

aby unijna baza danych produktéw funkcjonowata jako unijne repozytorium danych podstawowych, w ktérym rejes-
truje si¢ informacje dotyczace weterynaryjnych produktéw leczniczych;

aby unijna baza danych produktoéw oferowata funkcje umozliwiajacg innym systemom wsp6ldziatanie z baza;

aby unijna baza danych produktéw pobierala dane referencyjne z innych istniejacych baz danych lub narzedzi informa-
tycznych w celu uniknigcia powielania danych na szczeblu unijnym i zapewnienia jakosci danych;

aby unijna baza danych produktéw byla w stanie w stosownych przypadkach pobiera¢ dane ustrukturyzowane przeka-
zywane w ramach procesu regulacyjnego;

aby unijna baza danych produktéw przekazywala niezbedne dane do unijnej bazy danych dotyczacych nadzoru nad
bezpieczenistwem farmakoterapii;

aby unijna baza danych produktéw byla powigzana z unijng baza danych dotyczacych wytwarzania, przywozu i dystry-
bucji hurtowej;
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i) aby unijna baza danych produktéw byta wyposazona w ukierunkowany na ustugi interfejs programowania aplikacji
w celu umozliwienia wymiany danych i dokumentéw z systemami wykorzystywanymi przez posiadaczy pozwolen na
dopuszczenie do obrotu, wlasciwe organy, Agencj¢ i Komisje.

Artyku} 10
Format skladania wnioskéw droga elektroniczng do unijnej bazy danych produktéw

Agencja zapewnia:

a) aby format skfadania wnioskéw droga elektroniczna obejmowat w stosownych przypadkach dokumenty i dane ustruk-
turyzowane dotyczgce weterynaryjnych produktéw leczniczych;

b) aby format danych:

(i) w zakresie, w jakim optymalna operacyjno$¢ unijnej bazy danych produktéw nie wplywa niekorzystnie na inne sys-
temy Unii, byl zgodny z aktualnymi uznanymi normami mi¢dzynarodowymi w zakresie identyfikacji produktéw
leczniczych i wymiany informacji dotyczacych produktéw leczniczych lub ich istotnymi podzbiorami;

(i) wykorzystywal w mozliwie najwickszym stopniu dane ustrukturyzowane i terminy kontrolowane, w tym terminy
dotyczace substangji i dane dotyczace organizacji, w celu zapewnienia jakosci danych;

) aby dokumenty byly przekazywane w formacie otwartym i nadajagcym si¢ do odczytu maszynowego, ktéry umozliwia
dlugoterminowa archiwizacje.

SEKCJA 3

USTALENIA PRAKTYCZNE DOTYCZACE FUNKCJONOWANIA UNIJNEJ BAZY DANYCH PRODUKTOW

Artykut 11

Ochrona informacji objetych tajemnica handlowa

Dane dotyczgce rocznej wielkosci sprzedazy weterynaryjnych produktéw leczniczych sg widoczne w unijnej bazie danych
produktéw jedynie dla odpowiednich wlasciwych organéw, Komisji i Agenciji, a takze dla posiadaczy pozwolen na dopusz-
czenie do obrotu, ktérych weterynaryjnych produktow leczniczych dotycza te dane.

Artykut 12
Bezpieczefistwo wymiany informacji

1. Agencja, we wspélpracy z wlasciwymi organami i Komisjg oraz w porozumieniu z posiadaczami pozwolen na
dopuszczenie do obrotu, poddaje unijng baz¢ danych produktéw przed uruchomieniem procedurom testow bezpieczeni-
stwa.

2. Agencja zapewnia odpowiednig ochrong¢ komponentéw unijnej bazy danych produktéw dostgpnych za posrednic-
twem internetu przed ryzykiem cyberprzestepczosci przez caly okres funkcjonowania bazy danych.

3. Agencja zapewnia, aby superuzytkownicy i uzytkownicy kontrolowani przechodzili obowiazkowe procedury uwie-
rzytelniania i autoryzacji za kazdym razem, gdy korzystaja z unijnej bazy danych produktéw.

4. Agencja zapewnia bezpieczne przechowywanie i wymiang wszystkich danych przechowywanych w unijnej bazie
danych produktéw, wykorzystujac protokoly zabezpieczen i zasady acznosci pochodzace z niezastrzezonych standardéw
otwartych ustanowionych przez miedzynarodowe podmioty lub organizacje normalizacyjne.

5. Agencja ogranicza dostep do tych rodzajow informacji, do ktérych maja dostep jedynie superuzytkownicy i uzytkow-
nicy kontrolowani, i do funkgji, z ktérych jedynie oni moga korzystaé. Zasady dostepu przewidziane w art. 13 musza by¢
zgodne z klauzulg tajno$ci ujawnianych danych i musza spelnia¢ wymogi Agencji w zakresie bezpieczenstwa, aby zapewnié
podzial zakreséw odpowiedzialnosci i ograniczy¢ dostep do danych.
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6.  Agencja zapewnia, aby unijna baza danych produktéw udostepniata Sciezke audytu i umozliwiata identyfikowalnosé:
a) dzialan regulacyjnych prowadzonych w bazie przez superuzytkownikéw lub uzytkownikéw kontrolowanych; oraz

b) zmian wprowadzanych przez superuzytkownikéw lub uzytkownikéw kontrolowanych do zbioréw danych zawartych
w bazie.

Artykut 13
Zasady dostepu superuzytkownikow i uzytkownikéw kontrolowanych

1. Agencja, we wspélpracy z wlasciwymi organami i Komisjg oraz w porozumieniu z posiadaczami pozwolen na
dopuszczenie do obrotu, opracowuje i utrzymuje zasady dostepu.

2. Zasady dostepu okreslaja poziom dostepu przyznany superuzytkownikom w taki sposéb, aby zapewni¢ odpowiednie
funkcjonowanie unijnej bazy danych produktéw, przy jednoczesnym zagwarantowaniu ochrony informacji objetych tajem-
nicg handlowg i danych osobowych oraz zgodnosci ze specyfikacjami dotyczacymi unijnej bazy danych produktéw okres-
lonymi w niniejszym rozporzadzeniu.

3. Agencja odpowiada za zarzadzanie prawami dostgpu superuzytkownikéw do unijnej bazy danych produktéw, jak
okreslono w zasadach dostepu.

4. Superuzytkownicy odpowiadajg za zarzadzanie prawami dostepu uzytkownikéw kontrolowanych w odniesieniu do

zbioréw danych weterynaryjnych produktéw leczniczych, za ktére sa odpowiedzialni. Nie zwalnia to superuzytkownikéw
z odpowiedzialno$ci prawne;j.

Artykut 14
Dostep dla ogétu spoleczenistwa
1. Ogdl spoleczenstwa musi mie¢ mozliwo$¢ wyswietlania publicznie dostgpnych informacji zawartych w unijnej bazie
danych produktéw i zaawansowanego wyszukiwania takich informacji wedtug co najmniej jednego kryterium na podsta-

wie p6l danych znajdujacych sie w tej bazie, z mozliwoscig wyeksportowania wynikéw wyszukiwania.

2. Przy dostgpie do publicznie dostgpnych informacji nie wymaga si¢ zadnej rejestracji, autoryzacji ani uwierzytelnienia.
Dostep taki jest tez nieodplatny.

SEKCJA 4

SZCZEGOLOWE SPECYFIKACJE INFORMAC]I I DANYCH, KTORE MAJA BYC ZAWARTE, AKTUALIZOWANE
I WYMIENIANE W UNIJNE] BAZIE DANYCH PRODUKTOW

Artykut 15
Szczegodlowe specyfikacje informacji i danych, ktére maja by¢ zawarte, aktualizowane i wymieniane

1. Unijna baza danych produktéw zawiera istotne informacje na podstawie danych i dokumentéw przekazanych zgod-
nie z art. 8, 58, 61, 62, 87 i 102 rozporzadzenia (UE) 2019/6 oraz zgodnie z zalgcznikiem III do tego rozporzadzenia.

2. W unijnej bazie danych produktéw kazdy weterynaryjny produkt leczniczy musi by¢ oznaczony statym i niepowta-
rzalnym identyfikatorem. Identyfikacja musi by¢ na tyle szczegdlowa, aby wskazywaé wielko§¢ opakowania.

Posiadacze pozwolen na dopuszczenie do obrotu odwoluja si¢ do tej niepowtarzalnej identyfikacji w przypadku kazdego
kolejnego przekazania informacji zwigzanych z danym weterynaryjnym produktem leczniczym.

3. Unijna baza danych produktéw stuzy identyfikacji weterynaryjnych produktéw leczniczych dopuszczonych do
obrotu w kilku panstwach czlonkowskich na podstawie tej samej procedury udzielania pozwolenia na dopuszczenie do
obrotu.

4. Nalezy zachowa¢ stosowne odniesienia w celu polgczenia ze sobg powigzanych danych i dokumentéw przechowy-
wanych w unijnej bazie danych produktéw.
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5. Agencja zapewnia, aby odniesienia do weterynaryjnych produktéw leczniczych i dokumentéw pozostawaly bez
zmian przez caly cykl Zycia produktow.

Artykut 16

Informacje, o ktérych mowa w art. 55 ust. 2 rozporzadzenia (UE) 2019/6

Agencja zapewnia, aby unijna baza danych produktéw zawierala pola danych okreslone w zalaczniku Il wraz z ich opisami
oraz formatem danych w nich zawartych w celu rejestrowania informacji, o ktérych mowa w art. 55 ust. 2 rozporzadzenia
(UE) 2019/6.

Artykut 17

Dane, ktére maja by¢ zawarte w unijnej bazie danych produktéw oprocz informacji, o ktérych mowa w art. 55
ust. 2 rozporzadzenia (UE) 2019/6

Agencja zapewnia, aby oprdcz informacji, o ktérych mowa w art. 55 ust. 2 rozporzadzenia (UE) 2019/6, rejestrowanych
z wykorzystaniem pdl danych przewidzianych w art. 16, unijna baza danych produktéw zawierala takze co najmniej pola
danych okreslone w zalaczniku IIl wraz z ich opisami oraz formatem danych w nich zawartych.

Artykut 18
Odpowiedzialno$¢ za zawieranie, aktualizowanie i wymienianie informacji

1. Od dnia 28 stycznia 2022 wlaiciwe organy lub, w stosownych przypadkach, Komisja — w ciggu 30 dni od pozytyw-
nego zakoniczenia procedury przyznawania pozwolenia na dopuszczenie do obrotu zgodnie z rozdzialem III rozporzadze-
nie (UE) 2019/6, procedury rejestracji zgodnie z rozdzialem V rozporzadzenia (UE) 2019/6, procedury przyznawania zez-
wolenia na stosowanie zgodnie z art. 5 ust. 6 rozporzadzenia (UE) 2019/6 lub procedury dotyczacej zatwierdzenia
wniosku o handel réwnolegly takimi produktami zgodnie z art. 102 rozporzadzenia (UE) 2019/6 — tworza nowe lub tym-
czasowe wpisy, stosownie do potrzeb, w unijnej bazie danych w odniesieniu do produktéw, za ktére odpowiadajg, wprowa-
dzajac do bazy dane i dokumenty przekazane im w formie elektronicznej przez wnioskodawcow.

Odpowiedni wlasciwy organ lub, w stosownych przypadkach, Komisja aktualizujg te wpisy, uzupelniajac je o sprawozdanie
oceniajace, kiedy tylko bedzie ono dostgpne, po usunigciu wszelkich zawartych w nim informacji objetych tajemnicg hand-
lowg.

2. Agendja, we wspolpracy z panstwami cztonkowskimi i Komisja, zapewnia okreslenie zasad biznesowych oraz przy-
gotowanie wytycznych, ktére ulatwia zachowanie spéjnosci miedzy danymi znajdujacymi si¢ w systemach krajowych
i w unijnej bazie danych produktéw.

3. Wlasciwe organy, Komisja i Agencja zapewniaja, aby dane wprowadzane do unijnej bazy danych produktéw mialy
odpowiedni format i odpowiadaly specyfikacjom okreslonym w niniejszym rozporzadzeniu.

4. Aktualizagji unijnej bazy danych produktéw, o ktérych mowa w art. 67 ust. 4 rozporzadzenia (UE) 2019/6, dokonuje
si¢ w ciggu 30 dni od zakoficzenia procedury przewidzianej w art. 67 ust. 1 tego rozporzadzenia.

5. Posiadacze pozwolen na dopuszczenie do obrotu rejestrujg wszelkie zmiany dostgpnosci kazdego weterynaryjnego
produktu leczniczego w kazdym odpowiednim panstwie cztonkowskim niezwlocznie po powzigciu informacji na ten
temat.

6.  Posiadacze pozwoleni na dopuszczenie do obrotu rejestrujg daty kazdego zawieszenia lub cofnigcia stosownego
pozwolenia na dopuszczenie do obrotu niezwlocznie po wystapieniu takich zmian.

W przypadku gdy posiadacz pozwolenia na dopuszczenie do obrotu nie wypehi tego zobowiazania w ciggu 30 dni, wlas-
ciwe organy lub, w stosownych przypadkach, Komisja rejestruja i aktualizujg te informacje.

W przypadku braku zgodnosci pierwszenistwo maja dane wprowadzone do unijnej bazy danych produktéw przez wlas-
ciwe organy.
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7. Wlasciwe organy panstwa czlonkowskiego przeznaczenia odpowiadajg za rejestrowanie niezbednych informacji
dotyczacych weterynaryjnych produktéw leczniczych bedacych przedmiotem handlu réwnoleglego, za ktdre odpowiadaja.

8.  Posiadacze pozwolen na dopuszczenie do obrotu s3 odpowiedzialni za zapewnianie, aby dane i dokumenty, ktére
rejestrujg w zbiorach danych istniejacych w unijnej bazie danych produktéw, dotyczace ich weterynaryjnych produktéw
leczniczych byly prawidlowe i aktualne.

9. W przypadku gdy posiadacze pozwolenia na dopuszczenie do obrotu przyznanego zgodnie z rozdziatem III rozpo-
rzadzenia (UE) 2019/6, rejestracji homeopatycznych weterynaryjnych produktéw leczniczych uzyskanej zgodnie z rozdzia-
fem V rozporzadzenia (UE) 2019/6, weterynaryjnych produktéw leczniczych, o ktérych mowa w art. 5 ust. 6 rozporzadze-
nia (UE) 2019/6, lub zezwolenia na handel réwnolegly weterynaryjnymi produktami leczniczymi zgodnie z art. 102
rozporzadzenia (UE) 2019/6 zidentyfikuja problemy zwigzane z jakoscig danych lub dokumentéw we wpisach utworzo-
nych w odniesieniu do swoich weterynaryjnych produktéw leczniczych zgodnie z ust. 1 lub zaktualizowanych zgodnie
z ust. 4, niezwlocznie informujg o tym fakcie odpowiednie wlasciwe organy lub — w stosownych przypadkach — Komisje;
wlasciwe organy lub Komisja poprawiajg te dane niezwlocznie po potwierdzeniu, ze jest to uzasadnione.

10.  Agencja zapewnia, aby obowigzki okreslone w niniejszym artykule mogly by¢ wykonywane albo przez superuzyt-
kownikéw lub uzytkownikéw kontrolowanych, albo przez systemy zewnetrzne wobec unijnej bazy danych produktéw.
Dostgpem tych systeméw do unijnej bazy danych produktéw zarzadza si¢ tak jak w przypadku superuzytkownikéw lub
uzytkownikéw kontrolowanych.

Artykut 19

Funkdje unijnej bazy danych produktéw umozliwiajace wprowadzanie zmian w danych dotyczacych produktéw
po wydaniu pozwolenia

1. Agencja zapewnia, aby unijna baza danych produktéw:

a) umozliwiala wlasciwym organom, Komisji i posiadaczom pozwolenl na dopuszczenie do obrotu wprowadzanie zmian
w zbiorach danych co najmniej w nastepujacych przypadkach, w tym takze z mozliwoscig wprowadzania réwnoleglych
zmian:

() zmiany niewymagajace oceny;
(i) zmiany wymagajace oceny;

(iii) wszystkie pozostale zmiany przewidziane w rozporzadzeniu (UE) 2019/6, w szczeg6lnosci dotyczace rocznej wiel-
kosci sprzedazy, informacji na temat dostgpnosci, wprowadzenia do obrotu, statusu pozwolenia na dopuszczenie
do obrotu;

b) umozliwiala wlasciwym organom i Komisji wprowadzanie wszelkich innych zmian w celu zaktualizowania lub utrzy-
mania jako$ci zbioréw danych zawartych w unijnej bazie danych produktéw;

¢) umozliwiala posiadaczom pozwolent na dopuszczenie do obrotu tworzenie grup zmian w odniesieniu do zbioréw
danych dotyczacych weterynaryjnych produktéw leczniczych, na przyklad aby wprowadzic t¢ sama zmiang w odniesie-
niu do szeregu weterynaryjnych produktéw leczniczych lub aby wprowadzi¢ szereg zmian w odniesieniu do jednego
zbioru danych;

d) umozliwiala prowadzenie rejestru wprowadzonych zmian niewymagajacych oceny oraz ich odpowiednich wynikéw
powigzanych z odpowiednimi weterynaryjnymi produktami leczniczymi, a takze rejestru superuzytkownikéw lub uzyt-
kownikéw kontrolowanych, ktérzy wprowadzili te zmiany, zatwierdzili je lub odrzucili, ze wskazaniem, kiedy wyko-
nano te czynnosci;

e) umozliwiala posiadaczom pozwoleni na dopuszczenie do obrotu rejestrowanie w komponencie przekazywania danych
i dokumentéw niezbednych informacji proceduralnych dotyczacych zmian niewymagajacych oceny, zgodnie z opisem
odpowiedniego pola przedstawionym w zalaczniku III do niniejszego rozporzadzenia, a takze wprowadzanie projektow
zmian danych zawartych w unijnej bazie danych produktéw lub przesylanie zaktualizowanych wersji dokumentow
przechowywanych w unijnej bazie danych produktéw w czasie rejestrowania zmian w unijnej bazie danych produktéw;

f) umozliwiala potwierdzanie projektéw zmian danych lub wyswietlanie najnowszych wersji dokumentéw oraz oznacza-
nie i przechowywanie uprzednio zatwierdzonych wersji dokumentdw jako nieaktualnych po zatwierdzeniu zmian nie-
wymagajacych oceny, ktére powodujg wprowadzenie zmian w zbiorach danych juz istniejacych w unijnej bazie danych
produktow;

g) umozliwiala rejestrowanie decyzji o odrzuceniu zmian niewymagajacych oceny, ktére w innym przypadku skutkowa-
lyby wprowadzeniem zmian w zbiorach danych juz istniejagcych w unijnej bazie danych produktéw, przez rejestrowanie
projektéw zmian danych lub przestanych zaktualizowanych wersji dokumentéw jako odrzucone;
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h) umozliwiala aktualizowanie odpowiednich danych lub dokumentéw przechowywanych w unijnej bazie danych pro-
duktéow w przypadku zatwierdzenia zmian wymagajacych oceny, ktore skutkujg wprowadzeniem zmian w zbiorach
danych juz istniejacych w unijnej bazie danych produktéw, oraz prowadzenie rejestru superuzytkownikéow lub uzyt-
kownikéw kontrolowanych, ktérzy wprowadzili te zmiany, ze wskazaniem daty wykonania tych czynnosci;

i) wysylala niezb¢dne automatyczne powiadomienia zgodnie z funkcjami 4.1 i 4.2 przewidzianymi w zalgczniku L
2. Agencja, we wspOlpracy z wlasciwymi organami i Komisja oraz w porozumieniu z posiadaczami pozwolen na

dopuszczenie do obrotu, ustanawia zasady zarzadzania procesem regulacyjnym w przypadku réwnoleglych zmian i okresla
stosowne podejicie.

SEKCJA 5

USTALENIA DOTYCZACE NIEPRZEWIDZIANYCH OKOLICZNOSCI, KTORE NALEZY STOSOW{&C’ W RAZIE
NIEDOSTEPNOSCI KTOREJKOLWIEK Z FUNKCJI UNIJNE] BAZY DANYCH PRODUKTOW

Artykut 20

Ustalenia dotyczace nieprzewidzianych okoliczno$ci w razie awarii lub niedostepnos$ci unijnej bazy danych
produktéw

1. Agencja zapewnia, aby w sytuacjach bedacych pod jej kontrolg unijna baza danych produktéw nie byta niedostepna
przez okres dluzszy niz 3 dni robocze.

2. W przypadku niedostgpnosci unijnej bazy danych produktéw Agencja zapewnia, aby wszystkim uzytkownikom
wyswietlit sie jasny komunikat w tej sprawie.

3. Agencja zapewnia mozliwos¢ odzyskiwania danych i dokumentéw przechowywanych w unijnej bazie danych pro-
duktow.

4. Agencja, we wspOlpracy z wlasciwymi organami i Komisjg oraz w porozumieniu z posiadaczami pozwolen na
dopuszczenie do obrotu, opracowuje szczegbtowe ustalenia dotyczace nieprzewidzianych okolicznodci, ktore maja by¢ sto-
sowane w przypadku dlugotrwalej awarii lub niedostepnosci unijnej bazy danych produktéw lub ktérychkolwiek z jej kom-
ponentéw lub funkcji z powoddéw pozostajacych poza kontrolg Agencji.

5. W szczegdlowych ustaleniach dotyczacych nieprzewidzianych okolicznosci opisuje si¢ procedury, ktdrych nalezy
przestrzega¢ w celu zapewnienia ciaglo$ci procesu regulacyjnego wspieranego przez unijng baz¢ danych produktéw za
pomocg odpowiednich alternatywnych srodkéw elektronicznych.

Artykut 21

Niniejsze rozporzadzenie wchodzi w Zycie dwudziestego dnia po jego opublikowaniu w Dzienniku Urzgdowym Unii Europej-
skiej.

Niniejsze rozporzadzenie wigze w calosci i jest bezposrednio stosowane we wszystkich pan-
stwach cztonkowskich.

Sporzadzono w Brukseli dnia 8 stycznia 2021 r.

W imieniu Komisji
Ursula VON DER LEYEN
Przewodniczgca
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ZALACZNIK

Funkcje unijnej bazy danych produktéw

Nr ref. funkgji

Funkcja

Opis funkgji

1.

Nowe dane dotyczace produktu

1.1.

Tworzenie nowego wpisu
dotyczacego weterynaryjnego
produktu leczniczego

Odpowiedni wlasciwy organ lub, w stosownych przypadkach, Komisja
powinny mie¢ mozliwo$¢ utworzenia nowego wpisu dotyczgcego wetery-
naryjnych produktéw leczniczych po pozytywnym zakonczeniu proce-
dury przyznawania pozwolenia na dopuszczenie do obrotu zgodnie z roz-
dzialem III rozporzadzenie (UE) 2019/6, procedury rejestracji zgodnie
z rozdzialem V rozporzadzenia (UE) 2019/6, procedury przyznawania
zezwolenia na stosowanie zgodnie z art. 5 ust. 6 rozporzadzenia (UE)
2019/6 lub procedury dotyczacej zatwierdzenia wniosku o handel réwno-
legly takimi produktami zgodnie z art. 102 rozporzadzenia (UE) 2019/6.

Whpisy te powinny zawiera¢ pola okre§lone w niniejszym rozporzadzeniu.
Nalezy zapewni¢ mozliwo§¢ przesylania informacji ze zbioréw danych
w formacie, o ktérym mowa w art. 10 niniejszego rozporzadzenia, za
posrednictwem interfejsu uzytkownika przewidzianego w art. 6 lub inter-
fejsu programowania aplikacji, o ktérym mowa w art. 9 lit. i) niniejszego
rozporzadzenia.

1.2.

Tworzenie tymczasowego
wpisu dotyczacego
weterynaryjnego produktu
leczniczego

Referencyjne pafistwo cztonkowskie powinno mie¢ mozliwo$¢ tworzenia
w odniesieniu do wszystkich zainteresowanych panstw czlonkowskich
tymczasowych wpiséw z numerem wersji dotyczacych weterynaryjnych
produktéw  leczniczych w  przypadku  pozytywnego  wyniku
zdecentralizowanej procedury wydawania pozwolefi na dopuszczenie do
obrotu, procedury wzajemnego uznawania pozwolen na dopuszczenie do
obrotu wydanych w procedurze krajowej lub procedury kolejnego
uznania ~w  ramach  procedury = wzajemnego  uznawania
i zdecentralizowanej procedury wydawania pozwoleni na dopuszczenie
do obrotu okreslonych, odpowiednio, w rozdziale IIl sekcja 3, 4 i 5
rozporzadzenia (UE) 2019/6, w oczekiwaniu na wydanie pozwolenia na
dopuszczenie do obrotu w niektérych panstwach czlonkowskich. Takie
rozwigzanie powinno wspomoéc procedury wprowadzania zmian przed
wydaniem pozwolenia na dopuszczenie do obrotu w niektérych
panistwach czlonkowskich oraz zapewni¢ jako$¢ danych. Wpisy te
powinny zawiera¢ pola okreslone w niniejszym rozporzadzeniu. Nalezy
zapewni¢ mozliwo$¢ przesylania informacji ze zbioréw danych
w formacie, o ktérym mowa w art. 10 niniejszego rozporzadzenia, za
posrednictwem interfejsu uzytkownika przewidzianego w art. 6 lub
interfejsu programowania aplikacji, o ktérym mowa w art. 9 lit. i)
niniejszego rozporzadzenia.

1.3.

Przekazywanie danych

i dokument6w dotyczacych
weterynaryjnych produktéw
leczniczych w ramach
poczatkowego wkladu

Wilasciwe organy lub, w stosownych przypadkach, Komisja powinny mie¢
mozliwo$¢ przekazywania w formie elektronicznej danych i dokumentéw
w ramach poczagtkowego wkladu do unijnej bazy danych produktéw
zgodnie z wymogami okre$§lonymi w niniejszym rozporzadzeniu. Nalezy
zapewni¢ mozliwos¢ zbiorczego przesylania tych danych i dokumentéw
za posrednictwem interfejsu uzytkownika lub transferu plikéw.

1.4.

Przekazywanie informacji
dotyczacych weterynaryjnych
produktéw leczniczych
bedgcych przedmiotem handlu
réwnoleglego

W przypadku handlu réwnoleglego, o ktérym mowa w art. 102
rozporzadzenia (UE) 2019/6, wlasciwy organ panstwa czlonkowskiego
przeznaczenia powinien mie¢ mozliwos¢ przekazywania do unijnej bazy
danych produktéw informacji w formie elektronicznej dotyczacych
weterynaryjnych produktéw leczniczych bedacych przedmiotem handlu
réwnoleglego zgodnie z wymogami okreSlonymi w niniejszym
rozporzadzeniu.

1.5.

Stosowanie terminéw
kontrolowanych, terminéw
dotyczgcych substangji

i danych dotyczacych
organizacji

W unijnej bazie danych produktéw nalezy stosowal terminy
kontrolowane, w tym terminy dotyczgce substancji i dane dotyczace
organizacji.
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Nr ref. funkgji

Funkgcja

Opis funkgji

1.6. Stosowanie spojnych danych W unijnej bazie danych produktéw nalezy zapewni¢ Srodki zapewniajgce
dotyczacych produktéw spojnos¢ danych, ktére sa wspélne dla wielu wpiséw dotyczacych
w przypadku pozytywnego produktéw w przypadku pozytywnego wyniku zdecentralizowanej
wyniku zdecentralizowanej procedury wydawania pozwoleft na dopuszczenie do obrotu, procedury
procedury wydawania pozwolel | wzajemnego uznawania pozwolefi na dopuszczenie do obrotu wydanych
na dopuszczenie do obrotu, w procedurze krajowej lub procedury kolejnego uznania w ramach
procedury wzajemnego procedury wzajemnego uznawania i zdecentralizowanej procedury
uznawania pozwolefi na wydawania pozwolen na dopuszczenie do obrotu okreslonych,
dopuszczenie do obrotu odpowiednio, w rozdziale II sekcje 3, 4 i 5 rozporzadzenia (UE) 2019/6.
wydanych w procedurze Takie rozwigzanie powinno wspiera¢ przekazywanie zmian. Nie powinno
krajowej lub procedury to dotyczy¢ danych i dokumentéw przekazanych w ramach
kolejnego uznania w ramach poczatkowego wkiadu.
procedury wzajemnego
uznawania i zdecentralizowanej
procedury wydawania pozwolen
na dopuszczenie do obrotu

1.7. Walidacja danych Unijna baza danych produktéw powinna umozliwia¢ walidacje nowych danych

dotyczacych weterynaryjnych produktéw leczniczych w oparciu o zbi6r
wartosci i zasad uzgodnionych przez wlasciwe organy, Komisje i Agencje.

1.8. Przekazywanie zbioréw Wilasciwe organy powinny mie¢ mozliwo$¢ uzyskania zaktualizowanych
danych do celéw aktualizacji | zbioréw danych z unijnej bazy danych produktéw w formacie
baz danych wlasciwych umozliwiajacym im wprowadzenie aktualizacji do wlasnych baz danych.
organéw

1.9. Przypisanie niepowtarzalnego | W unijnej bazie danych produktéw powinna by¢ mozliwosé
identyfikatora produktu przypisywania weterynaryjnym produktom leczniczym

niepowtarzalnych  identyfikatorow ~ w  celu  umozliwienia
zautomatyzowanej wymiany danych miedzy unijng baza danych
produktéw a innymi bazami danych Unii lub wlasciwych organéw.

1.10. Przekazywanie danych do Unijna baza danych produktéw powinna umozliwiaé przekazywanie
unijnej bazy danych istotnych danych dotyczacych weterynaryjnych produktéw leczniczych
dotyczacych nadzoru nad (w tym dotyczacych wielkoSci sprzedazy) do unijnej bazy danych
bezpieczenstwem dotyczacych nadzoru nad bezpieczenstwem farmakoterapii.
farmakoterapii

2. Zmiany danych dotyczacych weterynaryjnych produktéw leczniczych po wydaniu pozwolenia

2.1. Rejestrowanie zmian W przypadku gdy zmiana znajduje si¢ w wykazie okre§lonym zgodnie
niewymagajacych oceny z rozporzadzeniem wykonawczym (UE) 2021/17, posiadacz pozwolenia

na dopuszczenie do obrotu powinien mie¢ mozliwos$¢ zarejestrowania
takiej zmiany w unijnej bazie danych produktéw.

2.2. Przekazanie danych W stosownych przypadkach posiadacze pozwolen na dopuszczenie do
dotyczacych produktéw wcelu | obrotu powinni mie¢ mozliwos$¢ wyboru sposréd swoich weterynaryjnych
utworzenia procedury zmiany | produktéw leczniczych dopuszczonych do obrotu i wyeksportowania

stosownych danych podstawowych, ktére majg zosta¢ zmienione.

2.3. Zatwierdzenie lub odrzucenie | Nalezy umozliwi¢ zatwierdzanie lub odrzucanie zmian niewymagajacych
zmian niewymagajacych oceny przynajmniej za porednictwem interfejsu uzytkownika, o ktérym
oceny mowa w art. 6.

2.4. Sprawozdanie dotyczace Wiasciwe organy powinny mie¢ mozliwo$¢ uzyskania sprawozdania z historii
zmian w zbiorach danych zmian wprowadzonych w zbiorach danych juz istniejgcych w unijnej bazie

danych produktéw. Posiadacze pozwolen na dopuszczenie do obrotu powinni
mie¢ mozliwo$¢ otrzymania sprawozdania z historii zmian wprowadzonych
w zbiorach danych juz istniejacych w unijnej bazie danych produktéw
w odniesieniu do swoich weterynaryjnych produktéw leczniczych.

2.5. Aktualizacja unijnej bazy Odpowiednie wlasciwe organy powinny mie¢ mozliwo$¢ aktualizacji

danych produktéw po
zmianach wymagajacych
oceny lub przeniesieniu
pozwolen na dopuszczenie do
obrotu

unijnej bazy danych produktéw po zmianach wymagajacych oceny,
w przypadku gdy maja one wplyw na zbiory danych juz istniejace w tej
bazie danych, w odniesieniu do weterynaryjnych produktéw leczniczych,
za kt6re odpowiadajg. Powinno to obejmowac przeniesienie pozwoleri na
dopuszczenie do obrotu.
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Nr ref. funkgji

Funkgcja

Opis funkgji

2.6. Wprowadzanie informacji Posiadacze pozwolenia na dopuszczenie do obrotu przyznanego zgodnie
dotyczacych wielkosci z rozdzialem II rozporzadzenia (UE) 2019/6, rejestracji
sprzedazy homeopatycznych weterynaryjnych produktéw leczniczych uzyskanej

zgodnie z rozdzialem V rozporzadzenia (UE) 2019/6, weterynaryjnych
produktéw leczniczych, o ktérych mowa w art. 5 ust. 6 rozporzadzenia
(UE) 2019/6, powinni mie¢ mozliwo$¢ rejestrowania w unijnej bazie
danych produktéw rocznej wielkosci sprzedazy na odpowiednim szczeblu
w odniesieniu do kazdego ze swoich weterynaryjnych produktow
leczniczych.

2.7. Przekazywanie informacji W unijnej bazie danych produktéw nalezy zapewni¢ mozliwo$é
dotyczacych wielkosci pozyskania informacji na temat danych dotyczacych wielkosci sprzedazy
sprzedazy do analizy weterynaryjnych produktéw leczniczych do celéw analizy.

2.8. Rejestrowanie informacji Posiadacze pozwolefi na dopuszczenie do obrotu powinni mieé
dotyczacych dostepnosci mozliwos¢ rejestrowania i aktualizowania informacji dotyczacych

dostepnosci kazdego ze swoich weterynaryjnych produktéw leczniczych
dopuszczonych do obrotu na odpowiednim szczeblu w kazdym
odpowiednim pafistwie czlonkowskim. Wiasciwe organy réwniez
powinny mie¢ mozliwos¢ rejestrowania i aktualizowania tych informacji
w odniesieniu do weterynaryjnych produktéw leczniczych, za ktére
odpowiadaja w swoim paristwie cztonkowskim.

2.9. Rejestrowanie statusu Wiasciwe organy powinny mie¢ mozliwo$¢ rejestrowania i aktualizowania
pozwolenia na dopuszczenie | statusu pozwolenia na dopuszczenie do obrotu weterynaryjnych
do obrotu produktéw leczniczych, za ktére odpowiadajg. Posiadacze pozwolen na

dopuszczenie do obrotu powinni mie¢ mozliwo$¢ aktualizowania statusu
pozwolenia na dopuszczenie do obrotu swoich weterynaryjnych
produktéw leczniczych w przypadku zawieszenia lub cofnigcia
stosownych pozwolefi na dopuszczenie do obrotu.

2.10. Rownolegle przetwarzanie W unijnej bazie danych produktéw nalezy zapewni¢ mozliwosé
zmian po wydaniu pozwolenia | réwnoleglego przetwarzania zmian po wydaniu pozwolenia.

2.11. Powigzanie zmian z wieloma | W unijnej bazie danych produktéw nalezy zapewni¢ mozliwosé
pozwoleniami na powigzania jednej zmiany z nieograniczong liczbg réznych pozwolenl na
dopuszczenie do obrotu dopuszczenie do obrotu.

2.12. Wprowadzanie projektéw Posiadacze pozwolen na dopuszczenie do obrotu powinni mieé
zmian danych mozliwo$¢ wprowadzenia projektu zmian w zbiorach danych juz

istniejacych w unijnej bazie danych produktéw w odniesieniu do swoich
weterynaryjnych produktéw leczniczych podczas rejestrowania zmian
niewymagajacych oceny.

3. Zarzadzanie dostepem

3.1. Dostep publiczny Nalezy zapewni¢ ogélowi spoleczenstwa mozliwo$¢ wyszukiwania

i wyswietlania danych dostepnych publicznie.
3.2. Dostep posiadaczy pozwolen | Po przeprowadzaniu bezpiecznej procedury uwierzytelnienia i autoryzacji
na dopuszczenie do obrotu posiadacze pozwolefi na dopuszczenie do obrotu powinni mie¢ dostep
(do odczytu) do wszystkich informacji dotyczacych —swoich
weterynaryjnych  produktéw leczniczych. Po  przeprowadzaniu
bezpiecznej procedury uwierzytelnienia i autoryzacji powinni oni takze
mie¢ dostep (do zapisu) do wybranych informacji dotyczacych swoich
weterynaryjnych produktéw leczniczych w celu wypehienia wszelkich
zobowigzai po  wprowadzeniu do obrotu  przewidzianych
w rozporzadzeniu (UE) 2019/6.
3.3. Dostep do odczytu wlasciwych | Po przeprowadzaniu bezpiecznej procedury uwierzytelnienia i autoryzacji

organéw

superuzytkownicy lub uzytkownicy kontrolowani z wlasciwych organéw
powinni mie¢ dostep (do odczytu) do wszystkich informacji zawartych
w unijnej bazie danych produktéw.
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3.4.

Dostep do zapisu wiasciwych
organéw

Po przeprowadzaniu bezpiecznej procedury uwierzytelnienia i autoryzacji
superuzytkownicy lub uzytkownicy kontrolowani z wlasciwych organéw
powinni mie¢ dostep (do zapisu) do danych dotyczacych weterynaryjnych
produktéw leczniczych, za ktére odpowiadaja.

3.5.

Zarzadzanie prawami dostepu
uzytkownikéw kontrolowa-
nych

Nalezy zapewni¢ superuzytkownikom mozliwos¢ zarzgdzania dostepem
uzytkownikéw kontrolowanych do zarzadzania danymi dotyczgcymi
weterynaryjnych produktéw leczniczych w imieniu superuzytkownik6w.

Przekazywanie danych super

uzytkownikom i uzytkownikom kontrolowanym

Powiadamianie wlasciwych
organéw o zmianach

Nalezy zapewni¢ automatyczne powiadamianie wlasciwych organow:

— o wszelkich zmianach wprowadzonych przez posiadaczy pozwolen
na dopuszczenie do obrotu w zbiorach danych istniejacych w unijnej
bazie danych produktéw w odniesieniu do weterynaryjnych
produktéw leczniczych, za ktdre te wlasciwe organy odpowiadaja,

o zmianach niewymagajacych oceny, ktére zostaly zarejestrowane
w unijnej bazie danych produktéw w odniesieniu do weterynaryjnych
produktéw leczniczych, za ktére te whasciwe organy odpowiadajg,

o wynikach zmian niewymagajacych oceny zarejestrowanych przez
referencyjne panstwa cztonkowskie w odniesieniu do weterynaryjnych
produktéw leczniczych, za ktére te wlasciwe organy odpowiadaja,

o wszelkich aktualizacjach wprowadzonych przez inne wiasciwe
organy lub przez Agencje w ramach §rodkéw wprowadzanych w celu
zamknigcia procedur dotyczacych zmian wymagajacych oceny
w zbiorach danych istniejacych w unijnej bazie danych produktéw
w odniesieniu do weterynaryjnych produktéw leczniczych, za ktére
te wlasciwe organy odpowiadajg, oraz

o wszelkich zmianach dotyczgcych produktéw dopuszczonych do
obrotu w procedurze scentralizowanej.

4.2.

Powiadamianie posiadaczy
pozwolen na dopuszczenie do
obrotu o zmianach

Nalezy zapewni¢ automatyczne powiadamianie posiadaczy pozwolen na
dopuszczenie do obrotu o wszelkich zmianach wprowadzonych
w zbiorach danych istniejacych w unijnej bazie danych produktow
w odniesieniu do ich weterynaryjnych produktéw leczniczych przez
wlaSciwe organy, Agencje lub, w stosownych przypadkach, Komisje.
Nalezy réwniez zapewni¢ automatyczne powiadamianie posiadaczy
pozwolen na dopuszczenie do obrotu o wynikach zmian
niewymagajacych  oceny  zarejestrowanych ~w  odniesieniu  do
weterynaryjnych produktéw leczniczych przez odpowiedni wiasciwy
organ lub, w stosownych przypadkach, Komisje.

4.3.

Wyszukiwanie danych, do
ktorych dostep jest

ograniczony

Superuzytkownicy i uzytkownicy kontrolowani powinni mie¢ mozliwo$¢
wyszukiwania danych, do ktérych dostep jest ograniczony, w unijnej bazie
danych produktéw zgodnie z przyznanymi im prawami dostgpu oraz
eksportowania wynikéw wyszukiwania.
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ZALACZNIK I
Pola danych, w ktérych nalezy rejestrowaé informacje, o ktérych mowa w art. 55 ust. 2 rozporza-
dzenia (UE) 2019/6
Nrdzerg,f}? la Pole danych Opis Format
1. Dotyczy wszystkich weterynaryjnych produktéw leczniczych
1.1. Domena produktu Oswiadczenie, ze  dany  wpis  dotyczy | Terminy kontrolowane
weterynaryjnego  produktu  leczniczego, aby
odrézni¢ weterynaryjne produkty lecznicze od
produktéw leczniczych stosowanych u ludzi.
1.2. Rodzaj produktu Rozrdznienie miedzy weterynaryjnymi produktami | Terminy kontrolowane
leczniczymi  dopuszczonymi  do  obrotu,
zarejestrowanymi homeopatycznymi
weterynaryjnymi produktami leczniczymi,
weterynaryjnymi produktami leczniczymi
dopuszczonymi do stosowania w parnstwie
czlonkowskim zgodnie z art. 5 ust. 6
rozporzadzenia (UE) 2019/6 lub, w stosownych
przypadkach, zwolnionymi z przepiséw art. 5-8
dyrektywy 2001/82/WE zgodnie z art. 4 ust. 2 tej
dyrektywy oraz weterynaryjnymi produktami
leczniczymi  bedagcymi  przedmiotem  handlu
réwnoleglego.
1.3. Nazwa produktu Nazwa weterynaryjnego produktu leczniczego | Tekst dowolny
zatwierdzona w Unii lub w danym panstwie
cztonkowskim.
1.4. Substancje czynne Nazwa substancji czynnej lub substancji czynnych. | Terminy kontrolowane
dotyczace substancji
1.5. Moc/sktad Zawarto$¢ substancji czynnych w weterynaryjnym | Dane ustrukturyzowane
produkcie leczniczym, wyrazona iloSciowo na
jednostke dawki, jednostke objetosci lub jednostke
masy zgodnie z postacig farmaceutyczng.
Aktywno$¢ biologiczna, sita dzialania lub miano | Dane ustrukturyzowane
w przypadku immunologicznych weterynaryjnych | lub, jesli nie jest to
produktéw leczniczych. mozliwezuzasadnionych
przyczyn, tekst dowolny.
1.6. Miejsce wytwarzania Wykaz miejsc, w ktérych weterynaryjny produkt | Kontrolowane dane
leczniczy jest wytwarzany. dotyczace organizacji
1.7. Dokumenty Dokumenty, ktére majg zostaé zalgczone do rejestru | Terminy  kontrolowane
weterynaryjnych produktéw leczniczych, w tym | dotyczace rodzajow
wyboér  rodzaju  (charakterystyka  produktu | dokumentéw plus
leczniczego, ulotka dolaczona do opakowania | dokumenty  przestane
i oznakowanie opakowania oraz sprawozdanie | w formacie okreslonym
oceniajace). w niniejszym
rozporzadzeniu
2. Dotyczy tylko weterynaryjnych produktéw leczniczych dopuszczonych do obrotu
2.1. Daty wprowadzenia do | Daty wprowadzenia weterynaryjnego produktu | Data
obrotu leczniczego do obrotu w kazdym panstwie
cztonkowskim.
2.2. Roczna wielko$¢ | Roczna  wielko$¢  sprzedazy weterynaryjnych | Dane ustrukturyzowane

sprzedazy

produktéw leczniczych.
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2.3. Data zmiany statusu | Data zmiany statusu wprowadzenia do obrotu. Data
dostepnosci
2.4. Status dostepnosci Status wprowadzenia do obrotu: produkt dostepny | Terminy kontrolowane
na rynku w kazdym panstwie cztonkowskim.
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ZALACZNIK I

Pola danych, kt6ére maja by¢ zawarte w unijnej bazie danych produktéw oprocz informacji, o ktérych
mowa w art. 55 ust. 2 rozporzgdzenia (UE) 2019/6

Nr ref. pola
danych

Pole danych

Opis

Format

Dotyczy wszystkich wi

eterynaryjnych produktéw leczniczych

3.1.

Staly identyfikator

Niepowtarzalny identyfikator ~weterynaryjnego
produktu leczniczego w unijnej bazie danych
produktéw.

Dane ustrukturyzowane

3.2.

Identyfikator produktu

Niepowtarzalny identyfikator dla tych samych
weterynaryjnych ~ produktéw leczniczych we
wszystkich panstwach czlonkowskich w  celu
umozliwienia tworzenia grup weterynaryjnych
produktéw leczniczych dopuszczonych do obrotu
w  procedurze zdecentralizowanej, procedurze
wzajemnego uznawania pozwolen lub procedurze
kolejnego uznania lub weterynaryjnych produktéw
leczniczych,  ktére  poddano  procedurze
harmonizacji charakterystyk produktu leczniczego.

Dane ustrukturyzowane

3.3.

Wiasciciel produktu

Posiadacz pozwolenia na dopuszczenie do obrotu
weterynaryjnych produktéw leczniczych, wpisu do
rejestru  homeopatycznych  weterynaryjnych
produktéw leczniczych, weterynaryjnych
produktéw leczniczych, o ktérych mowa w art. 5
ust. 6 rozporzadzenia (UE) 2019/6, lub,
w  stosownych  przypadkach,  zwolnionych
z przepisow art. 5-8 dyrektywy 2001/82/WE
zgodnie z art. 4 ust. 2 tej dyrektywy.

Kontrolowane dane
dotyczgce organizacji

3.4.

Status pozwolenia

Status pozwolenia na dopuszczenie do obrotu
weterynaryjnego produktu leczniczego.

Terminy kontrolowane

3.5.

Data zmiany statusu
pozwolenia

Dzien, w ktéorym dokonano zmiany statusu
pozwolenia na dopuszczenie do obrotu.

Data

3.6.

Droga podania

Drogi podania.

Terminy kontrolowane

3.7.

Postaé farmaceutyczna

Posta¢ farmaceutyczna.

Terminy kontrolowane

3.8.

Gatunki docelowe

Gatunki docelowe.

Terminy kontrolowane

3.9.

Kod ATCvet

Kod weterynaryjnej klasyfikacji anatomiczno-

terapeutyczno-chemiczne;j.

Terminy kontrolowane

Okres karencji

Okres karencji w odniesieniu do gatunku, drogi
podania i artykulu zywnosciowego. Dotyczy tylko
weterynaryjnych produktéw leczniczych
przeznaczonych do stosowania u zwierzat, od
ktorych lub z ktdrych pozyskuje si¢ Zywnosé.

Dane ustrukturyzowane
lub, jesli nie jest to
mozliwezuzasadnionych
przyczyn, tekst dowolny.

Numer PSMF (')

Numer referencyjny pelnego opisu systemu nadzoru
nad bezpieczenistwem farmakoterapii. Informacje te
nalezy zapisa¢ w unijnej bazie danych produktéw
i przekaza¢ do unijnej bazy danych dotyczacych
nadzoru nad bezpieczenstwem farmakoterapii
z wykorzystaniem wzajemnego powigzania
przewidzianego w art. 74 ust. 2 rozporzadzenia
(UE) 2019/6.

Tekst dowolny
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3.12. Lokalizacja PSMF Lokalizacja pelnego opisu systemu nadzoru nad | Kontrolowane dane
bezpieczenstwem farmakoterapii. Informacje t¢ | dotyczgce organizacji
nalezy zapisa¢ w unijnej bazie danych produktéw
i przekaza¢ do unijnej bazy danych dotyczacych
nadzoru nad bezpieczenstwem farmakoterapii
z wykorzystaniem wzajemnego powigzania
przewidzianego w art. 74 ust. 2 rozporzadzenia
(UE) 2019/6.

3.13. QPPV () Imi¢ i nazwisko osoby wykwalifikowanej | Tekst dowolny
odpowiedzialnej za nadzér nad bezpieczefistwem
farmakoterapii. Informacje te¢ nalezy zapisaé
w unijnej bazie danych produktéw i przekazaé do
unijnej bazy danych dotyczacych nadzoru nad
bezpieczefistwem farmakoterapii z wykorzystaniem
wzajemnego powigzania przewidzianego w art. 74
ust. 2 rozporzadzenia (UE) 2019/6.

3.14. Lokalizacja QPPV Lokalizacja osoby wykwalifikowanej | Kontrolowane dane
odpowiedzialnej za nadzér nad bezpieczenstwem | dotyczace organizacji
farmakoterapii. Informacje te¢ nalezy zapisaé
w unijnej bazie danych produktéw i przekazaé do
unijnej bazy danych dotyczacych nadzoru nad
bezpieczenistwem farmakoterapii z wykorzystaniem
wzajemnego powigzania przewidzianego w art. 74
ust. 2 rozporzadzenia (UE) 2019/6.

3.15. Opis opakowania Wielko$¢ opakowari. Tekst  dowolny  do

przedstawienia ~ opisu
i dane ustrukturyzowane
do wskazania wielkosci
opakowan.

3.16. Status prawny na Klasyfikacja weterynaryjnych produktéw | Terminy kontrolowane

potrzeby dostaw leczniczych: czy produkt jest wydawany na recepte.

4. Informacje proceduralne na potrzeby wstepnego pozwolenia

4.1. Rodzaj procedury | Rodzaj procedury udzielania pozwolenia na | Terminy kontrolowane

udzielania pozwolenia | dopuszczenie do obrotu.

4.2. Numer procedury | Numer procedury udzielania pozwolenia na Dane ustrukturyzowane

udzielania pozwolenia | dopuszczenie do obrotu. lub, jesli nie jest to
mozliwezuzasadnionych
przyczyn, tekst dowolny.

4.3. Data pozwolenia na | Dziefi, w ktérym przyznano pierwsze pozwolenie | Data

dopuszczenie do | na dopuszczenie do obrotu.
obrotu

4.4. Panistwo, w ktérym Pafstwo, w ktérym przyznano pozwolenie na | Terminy kontrolowane

przyznano pozwolenie | dopuszczenie do obrotu, w tym, w stosownych
przypadkach, informacja, czy  pozwolenie
przyznano w Unii Europejskiej.
4.5. Referencyjne pafistwo | Nazwa referencyjnego panstwa czlonkowskiego. | Terminy kontrolowane

czlonkowskie

Tylko w przypadku zdecentralizowanej procedury
wydawania pozwolefi na dopuszczenie do obrotu,
procedury wzajemnego uznawania pozwolen na
dopuszczenie do obrotu wydanych w procedurze
krajowej lub procedury kolejnego uznania w ramach
procedury wzajemnego uznawania
i zdecentralizowanej procedury  wydawania
pozwolen na dopuszczenie do obrotu.
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4.6.

Zainteresowane pan-
stwa cztonkowskie

Nazwy zainteresowanych panstw czlonkowskich.
Tylko w przypadku zdecentralizowanej procedury
wydawania pozwolefi na dopuszczenie do obrotu,
procedury wzajemnego uznawania pozwolen na
dopuszczenie do obrotu wydanych w procedurze
krajowej lub procedury kolejnego uznania w ramach
procedury wzajemnego uznawania
i zdecentralizowanej procedury wydawania
pozwoleni na dopuszczenie do obrotu.

Terminy kontrolowane

4.7.

Podstawa prawna

Podstawa prawna pozwolenia na dopuszczenie do
obrotu, w tym na przyklad w odniesieniu do
odtworczych, hybrydowych lub  zlozonych
weterynaryjnych  produktéw leczniczych oraz
wnioskow opartych na $wiadomej zgodzie lub
danych bibliograficznych, a takze dopuszczen do
obrotu na ograniczonym rynku oraz w wyjatkowych
okolicznosciach.

Terminy kontrolowane

4.8.

Numer pozwolenia

— Numer pozwolenia na dopuszczenie do obrotu
weterynaryjnych ~ produktéw  leczniczych
dopuszczonych do obrotu.

— Numer rejestracji zarejestrowanych
homeopatycznych weterynaryjnych produktow
leczniczych.

— Numer  o$wiadczenia o  dopuszczeniu
weterynaryjnych produktéw leczniczych do
stosowania w panstwie czlonkowskim zgodnie
z art. 5 ust. 6 rozporzadzenia (UE) 2019/6 lub,
w  stosownych przypadkach, zwolnieniu
weterynaryjnych  produktéw  leczniczych
z przepiséw art. 5-8 dyrektywy 2001/82/WE
zgodnie z art. 4 ust. 2 tej dyrektywy.

— Numer zatwierdzenia wniosku o handel réwno-
legly weterynaryjnymi produktami leczniczymi.

Tekst dowolny

4.9.

Identyfikator produktu
referencyjnego

Identyfikator dopuszczonego do obrotu produktu
referencyjnego, w przypadku gdy w polu ,Podstawa
prawna” jest mowa o odtworczych, hybrydowych lub
zlozonych weterynaryjnych produktéw leczniczych
oraz wnioskéw opartych na $wiadomej zgodzie.
W przypadku weterynaryjnych produktéw leczniczych
bedacych  przedmiotem  handlu  réwnoleglego
identyfikator weterynaryjnych produktéw leczniczych,
ktére majag wspdlne pochodzenie w pafistwie
cztonkowskim przeznaczenia.

Identyfikator

4.10.

Identyfikator produktu
pochodzenia

W przypadku  weterynaryjnych  produktéw
leczniczych  bedacych  przedmiotem  handlu
rownoleglego  identyfikator ~ weterynaryjnych
produktéw leczniczych, ktére majg wspdlne
pochodzenie w panistwie cztonkowskim pochodzenia.

Identyfikator

Informacje proceduralne na potrzeby zmian po wydaniu pozwolenia (wiele, co najmniej

w odniesieniu do kaZdej

zmiany niewymagajgcej oceny)

5.1.

Identyfikator
przekazania

Identyfikator ~ wygenerowany  przez  system
przekazywania.

Dane ustrukturyzowane

5.2.

Numer procedury
udzielania pozwolenia

Numer zdecentralizowanej procedury wydawania
pozwolen na dopuszczenie do obrotu, procedury
wzajemnego uznawania pozwolen na dopuszczenie
do obrotu wydanych w procedurze krajowej lub
procedury kolejnego uznania w ramach procedury
wzajemnego uznawania i zdecentralizowanej
procedury wydawania pozwolefl na dopuszczenie
do obrotu.

Dane ustrukturyzowane
lub, jesli nie jest to
mozliwe, tekst dowolny
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5.3. Organ odpowiedzialny | Pafistwo czlonkowskie i wlaSciwy organ. Terminy kontrolowane
5.4. Kod klasyfikacji zmiany | Kod klasyfikacji zmiany. Terminy kontrolowane
5.5. Uwagi dotyczace | Uwagi wlasciciela produktu bedace elementem | Tekst dowolny
zgloszenia zgloszenia zmiany.
5.6. Data wprowadzenia Dzien, w ktérym wprowadzono zmiang | Data
niewymagajaca oceny.
5.7. Data zgloszenia Data zgloszenia wygenerowana przez system | Data
zglaszania zmian.
5.8. Decyzja Zatwierdzenie lub odrzucenie. Terminy kontrolowane
5.9. Data wydania decyzji Dzien, w ktérym wydano decyzje. Data
5.10. Autor decyzji Wiasciwy organ podejmujacy decyzje lub Komisja. | Terminy kontrolowane
6. Dotyczy tylko weterynaryjnych produktéw leczniczych bedacych przedmiotem handlu réwno-
leglego
6.1. Hurtownik w panistwie | Hurtownik, ktéry dostarcza dany weterynaryjny | Kontrolowane dane
cztonkowskim produkt leczniczy bedacy przedmiotem handlu | dotyczace organizacji
pochodzenia réwnoleglego  w  panstwie  czlonkowskim
pochodzenia.
6.2. Hurtownik w parnistwie | Hurtownik, ktéry prowadzi handel réwnolegly | Kontrolowane dane

cztonkowskim
przeznaczenia

weterynaryjnymi produktami leczniczymi
w panistwie cztonkowskim przeznaczenia.

dotyczace organizacji

(") PSMF = pelny opis systemu nadzoru nad bezpieczenistwem farmakoterapii.
() QPPV = osoba wykwalifikowana odpowiedzialna za nadzér nad bezpieczeristwem farmakoterapii.
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