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II
(Nelegislativne akty)
VYKONAVACIE NARIADENIE KOMISIE (EU) 2021/16
z 8. janudra 2021,
ktorym sa stanovujii potrebné opatrenia a praktické opatrenia tykajiice sa databizy veterindrnych
liekov Unie (databdza liekov Unie)
EUROPSKA KOMISIA,

so zretelom na Zmluvu o fungovani Eurépskej tnie,

so zretefom na nariadenie Eurépskeho parlamentu a Rady (EU) 2019/6 z 11. decembra 2018 o veterindrnych lickoch
a o zruSeni smernice 2001/82/ES (!), a najmd na jeho ¢ldnok 55 ods. 3,

kedZe:

(1)

V ¢lanku 55 ods. 1 nariadenia (EU) 2019/6 sa vyzaduje, aby Eurépska agenttira pre lieky (dalej len ,agenttra®)
zriadila a v spoluprdci s ¢lenskymi §tatmi spravovala databdzu veterindrnych liekov Unie (,databaza liekov Unie*).

Komisia ma podla ¢lanku 55 ods. 3 nariadenia (EU) 2019/6 prijat prostrednictvom vykondvacich aktov nevyhnutné
opatrenia a praktické opatrenia na zriadenie a spravovanie databdzy liekov Unie.

Cielom databdzy liekov Unie je posilnit jednotny trh poskytovanim informécii o veterindrnych liekoch, ktoré st
dostupné v ¢lenskych stitoch, a umoznit tak zdravotnickym pracovnikom ziskavat informdacie o veterindrnych
liekoch, ktoré by sa mohli zvazit pri vyvijani potencidlnych alternativach liecby v pripade, Ze v prislusnom
¢lenskom State nie je registrovany Ziadny vhodny veterindrny liek.

Databazou liekov Unie by sa mala zvysit celkova transparentnost tym, Ze sa $irokej verejnosti poskytne ¢o mozno
najsirdi pristup k informdcidm, ktoré databdza obsahuje, po tom, ¢o prislusné organy vymazali déverné obchodné
informécie a osobné ddaje.

Databdza liekov Unie by mala obsahovat harmonizované a konzistentné tddaje o kvalite, mala by poskytovat
kapacity umoziujiice interoperabilitu s inymi ndrodnymi informaénymi systémami a systémami Unie, ktoré
vyuzivaji tdaje o veterindrnych liekoch, a umoznit zaclenenie do ¢innosti regula¢nej siete.

V nariadeni (EU) 2019/6 sa stanovuje aj zriadenie inych databaz. S cielom zabezpetit interoperabilitu a umoznit
prepojenie databdzy lickov Unie s danymi databdzami by sa $truktira tdajov medzi réznymi systémami mala
harmonizovat s pouzitim rovnakych referenénych tdajov.

Databiza lieckov Unie by mala byt funkénd a prevadzkyschopnd od datumu zacatia uplatiiovania nariadenia (EU)
2019/6 (28. janudr 2022) s cielom spustit regulacné postupy stanovené v uvedenom nariadeni. Mala by tiez byt
schopnad prisposobit sa akymkolvek zmendm, ku ktorym doéjde v rdmci regulacnej siete, plnit potreby regula¢nych
operaénych modelov pocas ich vyvoja a drzat krok s technickym a vedeckym pokrokom. To si vyzaduje postupny

() U.v.EUL4,7.1.2019, s. 43.
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(11)

(12)

(13)

pristup, pokial ide o jej zriadenie a spravovanie. Do ddtumu zacatia uplatiiovania nariadenia (EU) 2019/6 by
agenttira mala zabezpecit, aby databdza liekov Unie splnala aspon vietky funkéné poziadavky vyplyvajice
z uvedeného nariadenia. Ndsledne by agentira mala pokracovat vo vyvoji dalsich funkcii vritane takych, ktoré by
mohli dalej znizif administrativnu zdtaz a prispiet k harmonizacii postupov v rdmci regulacnej siete.

S cielom zmiernit administrativnu zataz prislusnych orgdnov by sa prvotné zadavanie informdcii poskytnutych
agenttire prislunymi organmi o vSetkych veterinarnych liekoch malo povolit postupne.

Databéza lickov Unie by mala byt zloZena zo vzdjomne prepojenych zloziek, ktoré umoznia komplexni a jednotnd
spravu uchovavanych informdcii. Tiez by malo byt mozné vkladat do databazy aktudlne informdcie z existujtcich
katalogov terminov vedenych agenttrou. Preto by sa mala chdpat skor ako databdzovy systém nez samostatné IT
rieSenie.

Databdza liekov Unie by sa mala vytvorit aj s ciefom zabranit duplicitnému vkladaniu tdajov do réznych systémov
Unie. Tym by sa malo zabezpecit, aby existoval jediny zdroj pre kazdy druh poskytnutych informacii a aby sa tdaje
zadédvali len raz s cielom znizit nadmernd administrativnu zdtaz a zmiernit riziko nekonzistentnosti. Do databazy
lieckov Unie by sa mali zahrniif najaktudlnejsie a spravne subory tidajov. Na tento el by databaza lickov Unie mala
spristupnit najnovsie stbory udajov, aby prislusné orgdny mohli udrziavat svoje ndrodné systémy zostdladené
a Zosynchronlzovane s databdzou liekov Unie. Prislusné orgdny, Komisia a drZitelia rozhodnutia o registrdcii by
takisto mali mat mozZnost podla potreby pouZivat svoje vlastné systémy na aktualizaciu databdzy lickov Unie.

Udaje a dokumenty zahrnuté v databaze lickov Unie by mali byt v ¢o najvicsej moznej miere vo formate, ktory
umozfiuje strojovi Citatelnost. Je vak mozné, Ze nie vietky dokumenty vyzadované podla nariadenia (EU) 2019/6,
a najmi tie, ktoré majii prislusné organy predlozit na prvotné zaddvanie do databdzy lickov Unie, budii dostupné
v takomto formdte. Preto by sa mali zaviest osobitné opatrenia, pokial ide o dokumenty, ktoré maji prislusné
organy poskytnif pri prvotnom zadavani tidajov z ¢lenskych $tatov tykajacich sa veterindrnych liekov.

V stilade s vykondvacim nariadenim Komisie (EU) 2021/17 () by urcité zmeny, ktoré si nevyzaduja postdenie, viedli
k zmendm stborov tidajov v databéze liekov Unie, zatial ¢o iné zmeny by tento vplyv nemali. Obe by si viak mohli
Vyzadovat aj podpornd dokumentdciu. Vsetky takéto zmeny by mali byt zaznamenané drzitelmi rozhodnutia
o registrécii a zaevidované v databaze lickov Unie na tcely schvélenia alebo zamietnutia prisluinymi organmi, ako
sa stanovuje v ¢ldnku 61 nariadenia (EU) 2019/6. Drzitelia rozhodnutia o reglstracn by takisto mali mat moznost
zaznamenat v databdze lieckov Unie dalie zmeny predtym, nez prisluiné orginy spracujii skor zaznamenané
zmeny. Regula¢ny proces okrem toho umoznuje stibezné podavanle Ziadosti 0 zmenu a spracovanie zmien, ktoré si
Vyzadu)u postidenie, ako aj ich Zoskupovanle a rozdelenie prace. Databdza lickov Unie by preto mala prislusnym
organom pomadhat pri stibeznom prijiman{ zmien.

Rozni aktéri by mali mat rozne drovne pristupu do databazy lickov Unie, ako sa stanovuje v ¢lanku 56 nariadenia
(EU) 2019/6. Agentura by preto mala v spolupréci s prislusnymi orgdnmi a Komisiou a po konzultdcii s drzitel'mi
rozhodnutia o registrcii vypracovat a uplatiiovat podrobni politiku pristupu este pred uvedenim databézy lieckov
Unie do prevadzky. Mala by umoznit aktérom plnif si povinnosti stanovené v nariadeni (EU) 2019/ 6 a zdroven
chrénit doverné obchodné informécie a osobné ddaje, a preto by mala poskytovat rozne drovne pristupu
k postupom v ramci databazy liekov Unie.

() Vykondvacie nariadenie Komisie (EU) 2021/17 z 8. janudra 2021, ktorym sa stanovuje zoznam zmien, ktoré si nevyZaduji postdenie,

v stlade s nariadenim Eurépskeho parlamentu a Rady (EU) 2019/6 (pozri stranu 22 tohto tiradného vestnika).
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(14)  Kontinuita sa musi zachovat aj v pripade, Ze databdza lickov Unie alebo niektord z jej zloziek nebude dostupna

Agenttira by preto pred uvedenim databazy lieckov Unie do prevadzky mala vypracovat a uplatiovat primerané
opatrenia pre pripad nepredvidanych udalosti.

(15) Opatrenia uvedené v tomto nariadeni st v stilade so stanoviskom Staleho vyboru pre veterindrne lieky uvedeného

v cldnku 145 nariadenia (EU) 2019/6,

PRIJALA TOTO NARIADENIE:

ODDIEL 1

VSEOBECNE USTANOVENIA

Cldnok 1

Vymedzenie pojmov

Na tcely tohto nariadenia sa uplatriuje toto vymedzenie pojmov:

a)

b)

1.

,pouzivatel“ je akdkolvek osoba, ktora je v interakcii s databazou liekov Unie prostrednictvom jej funkcif;

L,superpouzivatel* je pouzwatel ktorého ur¢i kazdy drzitel potvrdenia o registracii, prislusny organ agenttira alebo
Komisia, a ktory je opravneny vykondvat cinnosti v databéze lickov Unie v stlade s pristupovymi pravami pridelenymi
jeho pouzivatel'skému profilu;

,kontrolovany pouzivatel” je akykolvek pouzivatel, ktorému superpouzwatel povolil vykondvat ¢innosti v databize
liekov Unie v mene superpouzwatela a v stlade s pristupovymi pravami pridelenymi pouzivatelskému profilu daného
superpouzivatela;

,otvoreny formét* je otvoreny forméat vymedzeny v ¢linku 2 ods. 14 smernice Eurépskeho parlamentu a Rady (EU)
2019/1024 ();

,strojovo Citatelny format* je strojovo Citatelny formdt vymedzeny v clanku 2 ods. 13 smernice (EU) 2019/1024;

LStruktirované ddaje” si tdaje vo vopred urenom a $tandardizovanom formadte, ktoré dokdze pocita¢ analyzovat,
usporiadat a spractvat;

,systémy Unie* st informacné systémy Eurépskej tnie pod kontrolou agentiiry, Komisie alebo ¢lenskych stitov;

Jneverejné Gdaje* st akékolvek tdaje, ktoré nie st klasifikované ako verejné, ako sa stanovuje v politike pristupu
uvedenej v ¢lanku 13 tohto nariadenia.

Cldnok 2
Zriadenie, spravovanie a aktualizicia databédzy liekov Unie

Agentiira najneskor do 28. janura 2022 zriadi a uvedie do prevadzky databazu, ktord spina aspoii poziadavky

stanovené v tomto nariadeni.

2.

Po 28. janudri 2022 agentira zaktualizuje existujiice funkcie databdzy a vyvinie akékolvek dalsie funkcie, ktoré sa

povazujii za vhodné a s ktorymi stihlasili prislusné orgdny a Komisia.

Naj

neskor do 28. janudra 2022 agentdra po konzultdcii s ¢lenskymi $tdtmi, Komisiou a drZitelmi rozhodnutia o registracii

vypracuje plan daliecho rozvoja a aktualizicie databazy liekov Unie. Agentiira tento plin zaktualizuje kazdé dva roky,

0)

Smernica Europskeho parlamentu a Rady (EU) 2019/1024 z 20. jiina 2019 o otvorenych ditach a opakovanom pouziti informdcii
verejného sektora (U. v. EUL 172, 26.6.2019, s. 56).



L7/4

Uradny vestnik Eurépskej tinie 11.1.2021

pricom zohladni dosiahnuty pokrok a potreby identifikované regulaénou sietou uvedenou v kapitole X nariadenia (EU)
2019/6, ako aj spitnd vizbu, ktort poskytli pouzivatelia databazy liekov Unie.

3. Pri zriadovani databazy lickov Unie agentira v ¢o najviciej moznej miere vyuziva uz existujlice rieSenia, ale aj
riesenia, ktoré sa vyvijajii v rdmci regulacnej siete alebo st komercne dostupné za predpokladu, ze spliiajti ciele databdzy
liekov Unie.

Cldnok 3

Predkladanie informdcii o veterindrnych liekoch prislusnymi orgdnmi v ramci prvotného zadévania do databizy
liekov Unie

1. Prislusné organy predklada]u v elektronickej forme informacie pozadované podla ¢ldnku 155 nariadenia (EU) 2019/6
vo formate stanovenom agenttirou na ticely prvotného zaddvania do databdzy liekov Unie.

Agentdra najneskor do 21. janudra 2021 stanovi formét idajov a dokumentov (dalej len ,stibor tidajov*), ktoré spolu tvoria
informdcie, ktoré sa majii predlozit.

2. Pred tym neZz prislusné orgdny predlozia agentire svoje tdaje o veterindrnych liekoch overia, ¢ zodpovedaji
podrobnymi $pecifikiciami stanovenym v prilohdch II a Il k tomuto nariadeniu.

Agentdra zabezpedi, aby na Géely mapovania tdajov boli k dispozicii pozadované kontrolované terminy vritane terminov
tykajacich sa latok a organiza¢nych tdajov, ktorym bol prideleny jedine¢ny identifikdtor terminov a tidajov a ktorych
hodnoty mozno vybrat len z vopred vymedzeného stiboru hodnét Specifikovanych alebo spravovanych agentirou.

3. Ak je stbor udajov o konkrétnom veterindrnom lieku netplny z historickych dévodov [v dosledku toho, ze Gdaje
alebo dokumenty sa pred uplatnovamm nariadenia (EU) 2019/6 od prisluinych orgdnov alebo drzitelov rozhodnutia
o registracii nevyzadovali], prislusné orgdny jasne uvedd v siboroch tdajov, ktoré predkladaj, vietky polia, pre ktoré nie
je v ¢ase prvotného zaddvania k dispozicii Ziadna hodnota.

4. Prislusné orgdny predlozia dostupné dokumenty v otvorenom formadte a ¢o najvacsi mozny pocet dokumentov
v strojom Citatelnom formate, ktory podporuje dlhodobt archivaciu.

5. Prislusné orgdny predlozia informdcie aspoii v jednom z tradnych jazykov Unie.

6.  Agentira najneskor 28. jila 2021 spristupni potrebne prostredie a IT podporu, ktoré majd prislusné orgdny pouzit
na testovanie hromadného nahravania informacii v raimci prvotného zadavania do databazy lickov Unie.

Cldnok 4
Lehoty na predkladanie v rdimci prvotného zaddvania iidajov o réznych typoch veterindrnych liekov

1. Okrem poziadavky stanovenej v ¢lanku 155 nariadenia (EU) 2019/6:
a) prislusné orgdny predlozia agentire najneskor do 28. janudra 2022 v elektronickej podobe informdcie o:

i) vSetkych homeopatickych veterindrnych liekoch, ktoré st k danému diu registrované v ich prislusnom ¢lenskom
State;
i) vSetkych homeopatickych veterindrnych liekoch, s ktorymi sa k danému diu stibezne obchoduje v ich prislusnom

¢lenskom $tate;

b) prislusné organy predlozia agentire najneskor do 28. janudra 2024 v elektronickej podobe informdcie o vietkych
veterindrnych liekoch, ktoré boli v ich prislusnom ¢lenskom $tate k danému ditu vynaté z ustanoveni tykajacich sa
rozhodnutia o registracii.
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2. Prisluiné orgdny pouziji format uvedeny v ¢ldnku 3 ods. 1 a podrobné $pecifikdcie tykajice sa informacii, ktoré sa
maji poskytnit, stanovené v prilohdch Il a Il k tomuto nariadeniu.

Cldnok 5
Prednostné poradie

V pripade nezrovnalosti medzi sibormi ddajov, ktoré uz ex1stu]u v systémoch ¢lenskych statov, a databazou lickov Unie ma
prednost databdza liekov Unie, pokial ide o informdcie v nej obsiahnuté.

To nebrani ¢lenskym $titom zosynchronizovat databdzu lickov Unie s najaktudlnejsimi informdciami o veterinirnych
liekoch, ktoré vyplyvajii z prebiehajiceho regulaéného postupu a ktoré sii obsiahnuté v ich narodnych systémoch.

ODDIEL 2

TECHNICKE SPECIFIKACIE DATABAZY LIEKOV UNIE

Cldnok 6
PouZivatel'ské rozhranie

1. Databaza lickov Unie zahffia grafické pouzivatelské rozhrania, ktoré pouzivatelom poskytujii pristup v stlade s ich
pristupovymi pravami stanovenymi v ¢lankoch 12 a 13.

2. Agenttra zabezpeci, aby zriadenie, prevddzka a spravovanie databdzy liekov Unie prebiehali sposobom, ktory je
v stilade so smernicou Eurépskeho parlamentu a Rady (EU) 2016/2102 (9.

3. Grafické pouzivatel'ské rozhranie databazy lickov Unie podporuje interaktivny webovy dizajn.

4. Grafické pouzivatelské rozhranie databdzy liekov Unie uréené pre siroku verejnost je dostupné vo vietkych tradnych
jazykoch Unie.

5. Grafické pouzivatelské rozhranie databazy liekov Unie uréené pre superpouzivatelov a kontrolovanych pouzivatelov
je dostupné aspoit v anglickom jazyku.

Cldnok 7
Zlozky

Databéza liekov Unie pozostéva z tychto zloziek:

a) zlozka riadenia pristupu, ktord pomocou postupov autentifikicie a autorizdcie riadi kontrolu pristupu k tidajom alebo
funkcidm a zabezpecuje, aby superpouzivatelia a kontrolovani pouZivatelia mali primerany pristup k zdrojom, ktoré
poskytuje databaza liekov Unie, a aby mali nalezité povolenia na vykondvanie ¢innosti v databaze liekov Unie;

b) zlozka predkladania Gdajov a dokumentov, ktord umozuje predloZenie tidajov a dokumentov tykajdcich sa novych
veterindrnych liekov, zmien podmlenok registrdcie veterindrnych lickov a inych postregistracnych zmien do siborov
tidajov o veterinarnych lickoch, ktoré uz v databaze liekov Unie existujd;

¢) zlozka registra uda]ov a dokumentov, v ktorej sa spravuju vsetky udaje a dokumenty, ktoré sa vkladaji do databazy
liekov Unie, a v rimci ktorej sa vyuZivajti aspon tieto funkcie:

() Smernica Eurépskeho parlamentu a Rady (EU) 2016/2102 z 26. oktdbra 2016 o pristupnosti webovych sidel a mobilnych aplikacif
subjektov verejného sektora (U.v. EUL 327, 2.12.2016, s. 1).
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i) funkcia zaznamendvania tdajov, ktord riadi sposobilost zaznamendvat tidaje vratane vytvarania verzi;

ii) funkcia validdcie kvality tdajov, ktorou sa automaticky riadi technickd validdcia a kontrola kvality ddajov pred ich
zaznamenanim do databazy liekov Unie;

ii) funkcia histérie Gidajov, ktorou sa riadi auditorsky zdznam (audit trail) a vysledovatelnost zmien tidajov;

iv) funkcia spravovania dokumentov, ktorou sa spravuje uchovavanie a vytvdranie verzii uloZenych dokumentov
s cielom rozliSovat medzi poslednymi schvélenymi verziami, verziami, ktoré uz boli schvélené, ale boli nahradené
nov§imi verziami, ako aj vSetkymi verziami, ktoré boli zamietnuté v dosledku zamietnutia zmien, ktoré si
nevyzaduju postidenie, ako aj pristup k dokumentom;

portl databazy liekov Unie, ktory prostrednictvom uverejiiovania, vyhladévania, prezerania, exportu a analyzy tGdajov
poskytuje pouzivatelom informécie a spristupfiuje im ur¢ité prvky v salade s ich pristupovymi pravami;

zlozka spravovania zmien, ktoré si nevyZaduji postidenie, umoziujiica prislusnym orgdnom alebo pripadne Komisii
dostdvat ozndmenia a schvdlit alebo zamietnut zmeny, ktoré si nevyZaduji postdenie, a to pred aktualizdciou
v databéze lickov Unie, zodpovedajiicim sposobom aktualizovat stibory tidajov a uchovévat a aktualizovat stvisiacu
dokumenticiu;

modul uréeny pre iroki verejnost, ktory je pristupny cez portdl databazy lickov Unie a ktory umoziiuje irokej
verejnosti prezerat vietky verejne dostupne udaje a dokumenty o veterindrnych liekoch uvedené v ¢lanku 56
nariadenia (EU) 2019/6 a vyhladévat v nich.

Cldnok 8

Funkcie databizy liekov Unie

Databéza liekov Unie md aspoi tie funkcie, ktoré st uvedené v prilohe 1.

Cldnok 9

Mechanizmus elektronickej vymeny tidajov a dokumentov umoZiiujiici vymenu s inymi systémami

Agenttira zabezpedi, aby:

a)

g
h)

sa mechanizmus elektromcke] vymeny uda]ov a dokumentov v rozsahu, v akom optlmalna funkénost databdzy liekov
Unie nemd nepriaznivy vplyv na iné systémy Unie, riadil sicasne uznivanymi medzinirodnymi normami na
identifikdciu liekov a vymenu informacii o liekoch alebo ich prislusnych podskupinach;

Struktiira ddajov v databdze lickov Unie a v inych systémoch Unie, ktoré pouzivajii rovnaké referencné tdaje, bola
konzistentna;

databdza liekov Unie fungovala ako hlavny register idajov Unie, v ktorom sii zaregistrované informdcie o veterinarnych
liekoch;

databdza liekov Unie poskytovala funkciu, ktord umoziuje jej interoperabilitu s inymi systémami;

databdza liekov Unie pouzivala referenéné ddaje z inych existujtcich databdz alebo ndstrojov IT s cielom zabranit
duplicitnému zadvaniu tidajov na tirovni Unie a zabezpecit kvalitu tidajov;

databdza liekov Unie bola podla potreby schopni pouZivat §truktirované daje poskytnuté v priebehu regulacného
postupu;

databza liekov Unie posielala potrebné tidaje do farmakovigilanénej databazy Unie;

databiza liekov Unie bola prepojend s databdzou Unie pre vyrobu, dovoz a velkoobchodni distribuciu;
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i) databdza lickov Unie mala aplika¢né programovacie rozhranie (,API“) orientované na sluzby, uréené na vymenu tidajov
a dokumentov so systémami, ktoré pouzivaja drzitelia rozhodnutia o registracii, prislu§né organy, agentira a Komisia.

Cldnok 10
Formit na elektronické predkladanie iidajov do databézy liekov Unie

Agenttira zabezpedi, aby:

a) formdt na elektronické predkladanie tidajov zahfnal podla potreby dokumenty a struktiirované tidaje o veterindrnych
liekoch;

b) formadt adajov:

i) v rozsahu, v akom optimdlna funk¢énost databazy liekov Unie nemd nepriaznivy vplyv na iné systémy Unie,
zodpovedal v sticasnosti uzndvanym medzindrodnym normdm na identifikdciu liekov a vymenu informécii
o liekoch alebo ich prislugnych podskupindch;

ii) v ¢o najvi¢sej moznej miere vyuzival Struktiirované idaje a kontrolované terminy vratane idajov tykajicich sa latok
a organizacnych tidajov s cielom zabezpecit kvalitu tidajov;

¢) sa dokumenty predkladali v otvorenom a strojovo Citatelnom formate, ktory podporuje dlhodobt archivaciu.

ODDIEL 3

PRAKTICKE OPATRENIA TYKAJUCE SA FUNGOVANIA DATABAZY LIEKOV UNIE

Cldnok 11
Ochrana d6vernych obchodnych informdcii

Udaje o roénom objeme predaja veterindrnych lieckov sa v databaze lickov Unie zobrazujt len dotknutym prislusnym
orgdnom, Komisii a agenttre, ako aj drzitelom rozhodnutia o registricii veterindrnych liekov, ktorych sa uvedené tidaje
tykaju.

Cldnok 12
Bezpe¢nd vymena informdcii

1. Agentira v spoluprici s prislu§nymi orgdnmi a Komisiou a po konzulticii s drzitelmi rozhodnutia o registracii
vykond testy bezpe¢nosti databdzy liekov Unie pred jej uvedenim do prevadzky.

2. Agentira zabezpedi, aby zlozky databdzy liekov Unie, ktoré sii dostupné cez internet, boli pocas celej Zivotnosti
databazy dostato¢ne chranené pred rizikami pocitacovej kriminality.

3. Agentlra zabezpedi, aby superpouzivatelia a kontrolovani pouzivatelia podliehali autentifikaénym a autorizaénym
postupom vzdy, ked pouzivaji databdzu liekov Unie.

4. Agentiira zaisti bezpecné uchovévanie a vymenu vietkych tidajov uchovévanych v databdze lickov Unie, a to
pomocou bezpecnostnych protokolov a pravidiel tykajicich sa pripojitelnosti z neproprietirnych otvorenych $tandardov
stanovenych medzindrodnymi normaliza¢nymi orgdnmi alebo organizdciami.

5.  AgentGra obmedzi pristup k typom informécii, ku ktorym maji povoleny pristup len superpouZivatelia
a kontrolovani pouzivatelia, a k funkcidm, ktoré mozu vykondvat len tito uvedeni pouzivatelia. Politika pristupu stanovend
v ¢lanku 13 je v sulade s bezpe¢nostnou klasifikdciou zverejnenych tdajov a splha bezpecnostné poziadavky agentiry
s cielom zabezpecit oddelenie zodpovednosti a obmedzit pristup k tidajom.
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6.  Agentira zabezpedi, aby databaza liekov Unie poskytovala auditorsky zdznam (audit trail) a vysledovatelnost:
a) regulacnych ¢innosti, ktoré v databdze uskutoctiuja superpouzivatelia alebo kontrolovani pouzivatelia, a

b) zmien sdborov wdajov, ktoré databiza obsahuje, uskutocnenych superpouzivatelmi alebo kontrolovanymi
pouzivatelmi.

Cldnok 13

Politika pristupu pre superpouzivatelov a kontrolovanych pouzivatelov

1. Agentira v spoluprici s prislusnymi orgdnmi a Komisiou a po konzultdcii s drzitelmi rozhodnutia o registricii
vypracuje a uplatni politiku pristupu.

2. Politikou pristupu sa stanovia trovne prlstupu povolené pre superpouzivatelov sposobom, ktorym sa zabezpeli
riadne fungovanie databazy lickov Unie a zdroven aj ochrana dovernych obchodnych informécif a osobnych tdajov

a zabezpedi sa dodrziavanie $pecifikcif databdzy liekov Unie stanovenych v tomto nariadent.

3. Agentira je zodpovedd za spravovanie pristupovych prdv superpouzivatelov do databdzy lickov Unie, ako sa
stanovuje v politike pristupu.

4. Superpouzivatelia st zodpovedni za spravovanie pristupovych prav kontrolovanych pouzivatelov, pokial ide

o stbory tdajov o veterindrnych liekoch, za ktoré st zodpovedni. To nezbavuje superpouzivatelov ich prdvnej
zodpovednosti.

Cldnok 14
Pristup pre Sirokd verejnost
1. Sirokd verejnost md moznost prezerat databdzu a vykondvat v nej rozsirené vyhladdvanie podla jedného alebo
viacerych kritérii na zdklade datovych polf obsiahnutych v databaze liekov Unie, pokial ide o verejne dostupné informacie

obsiahnuté v databdze s moznostou exportovat vysledky vyhladdvania.

2.V suvislosti s pristupom k verejne dostupnym informdcidm sa nevyZaduje registracia, autorizdcia ani autentifikdcia.
Pristup je tieZ bezplatny.

ODDIEL 4

PODROBNE SPECIFIKACIE INFORMACII A UDAJOV KTORE SA MAJU ZAHRNUT, AKTUALIZOVAT A ZDIELAT
V DATABAZE LIEKOV UNIE

Cldnok 15
Podrobné $pecifikicie informdcii a idajov, ktoré sa maji zahrndt, aktualizovat a zdielat

1.  Databiza lickov Unie obsahuje prislusné informdcie na zaklade tdajov a dokumentov predlozenych v stlade
s ¢lankami 8, 58, 61, 62, 87 a 102 a prilohou Il k nariadeniu (EU) 2019/6.

2.V databéze lickov Unie je kazdy veterindrny liek identifikovany trvalo a jedineénym sposobom. Této identifikicia sa
podrobne uvedie az po troveri velkosti balenia.

Drzitelia rozhodnutia o registracii uvedd tdto jedine¢nt identifikdciu v kazdom ndslednom predlozeni tykajicom sa
daného veterindrneho lieku.

3.V databize lickov Unie sa identifikuji veterindrne lieky registrované vo viacerych ¢lenskych stitoch v rémci toho
istého postupu registracie.

4. Zachovajti sa vhodné odkazy na prepojenie sivisiacich idajov a dokumentov uchovévanych v databaze liekov Unie.
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5. Agenttra zabezpeci, aby odkazy na veterindrne lieky a dokumenty zostali stabilné pocas celej Zivotnosti lickov.

Cldnok 16

Informécie podla €linku 55 ods. 2 nariadenia (EU) 2019/6

Agenttira zabezpedi, aby databaza liekov Unie obsahovala ditové polia uvedené v prilohe II spolu s ich opismi a vo
formatoch urcenych na zaznamendvanie informécif uvedenych v clanku 55 ods. 2 nariadenia (EU) 2019/6.

Cldnok 17

Udaje, ktoré sa majii zahrnit do databazy liekov Unie spolu s informdciami uvedenymi v ¢ldnku 55 ods. 2
nariadenia (EU) 2019/6

Agenttira zabezpedi, aby databaza liekov Unie okrem informdcif uvedenych v ¢ldnku 55 ods. 2 nariadenia (EU) 2019/6
zaznamenanych prostrednictvom ddtovych poli stanovenych v ¢ldnku 16 obsahovala tiez aspori détové polia uvedené
v prilohe III spolu s opismi a vo formdte idajov podla uvedenej prilohy.

Cldnok 18

Zodpovednost za zahrnutie, aktualiziciu a zdielanie informdacii

1. Od 28. janudra 2022 prislusné orgdny alebo pripadne Komisia do 30 dni od kladného vysledku postupu udelovania
registricie v sulade s kapitolou Il nariadenia (EU) 2019/6, registricie v stilade s kapitolou V nariadenia (EU) 2019/6,
udelenia povolenia v stlade s ¢linkom 5 ods. 6 nariadenia (EU) 2019/6 alebo schvalenia na stbezny obchod v sulade
s ¢ldnkom 102 nariadenia (EU) 2019/6 vytvoria nové alebo pripadne predbeiné zépisy v databdze liekov Unie pre lieky, za
ktoré st zodpovedné, a poskytnd k nim tdaje a dokumenty, ktoré im boli predlozené v elektronickej podobe zo strany
ziadatelov.

Prislusny orgdn alebo pripadne Komisia tieto zdpisy aktualizuja tak, Ze ich doplnia o hodnotiacu spravu hned, ako bude
k dispozicii, po vymazani vietkych dovernych obchodnych informacii.

2. Agentura v spoluprdci s ¢lenskymi $tdtmi a Komisiou Zabezpec1 vymedzenie obchodnych pravidiel a poskytovanie
usmerneni na ulah¢enie konzistentnosti idajov medzi ndrodnymi systémami a databazou liekov Unie.

3. Prislusné orgdny, Komisia a agenttra zabezpecia, aby tdaje vloZené do databazy lieckov Unie zodpovedali formatu
a $pecifikdcidm stanovenym v tomto narjadeni.

4. Aktualizicie databazy liekov Unie uvedené v clinku 67 ods. 4 nariadenia (EU) 2019/6 sa vykonaji do 30 dni od
ukoncenia postupu stanoveného v ¢ldnku 67 ods. 1 daného nariadenia.

5. Drzitelia rozhodnutia o registrcii zaznamenajii vietky zmeny tykajiice sa dostupnosti kazdého veterindrneho lieku
v kazdom prislusnom ¢lenskom §tate hned, ako sa 0 zmendch dozvedia.

6.  Drzitelia rozhodnutia o registracii zaznamenaji datumy akéhokolvek pozastavenia alebo zrusenia registracie hned,
ako k tymto zmendm dojde.

Ak drzitel rozhodnutia o registrdcii nesplni tGto povinnost do 30 dni, prislusné orgdny alebo pripadne Komisia tieto
informécie zaznamenaja a zaktualizuja.

V pripade nezhody maji prednost zapisy prisluinych organov do databézy lickov Unie.
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7. Prislusné orgdny clenského §titu urcenia maji povinnost zaznamendvat potrebné informdcie o sitbezne
obchodovanych veterindrnych liekoch, za ktoré st zodpovedné.

8.  Drzitelia rozhodnutia o registrdcii sG zodpovedni zabezpecit, aby uda]e a dokumenty, ktoré ukladaji do datovych
stiborov existujicich v databaze lieckov Unie pre ich veterindrne lieky, boli spravne a aktudlne.

9. Ak drzitelia rozhodnutia o registricii udeleného v stlade s kapitolou Il nariadenia (EU) 2019/6, rozhodnutia
o registrcii homeopatickych veterindrnych liekov udeleného v stlade s kapitolou V nariadenia (EU) 2019/6, drzitelia
veterinirnych liekov podla ¢linku 5 ods. 6 nariadenia (EU) 2019/6 alebo drzitelia schvalenia na stibezny obchod
s veterinirnymi liekmi v stlade s ¢linkom 102 nariadenia (EU) 2019/6 identifikujii problémy s kvalitou tdajov alebo
dokumentov v zdpisoch vytvorenych pre ich veterindrne lieky v stulade s odsekom 1 alebo aktualizovanych v stlade
s odsekom 4, bezodkladne o tom informuja prislusné organy (alebo pripadne Komisiu), ktoré tidaje bezodkladne upravia,
pri¢om overia, Ze dand Ziadost bola odévodnend.

10.  Agenttira zabezpeci, aby zodpovednosti stanovené v tomto clinku mohli vykondvat bud superpouzivatelia alebo
kontrolovani pouzivatelia alebo aby mohli byt vykondvané externymi systémami mimo databdzy lickov Unie. Pristup
tychto systémov do databazy liekov Unie sa spravuje rovnako ako v pripade superpouZivatelov alebo kontrolovanych
pouzivatelov.

Cldnok 19

Funkcie databizy liekov Unie umoZiiujiice postregistraéné zmeny tddajov o lickoch

1. Agentiira zabezpedi, aby databiza liekov Unie:

a) umoznovala prislusnym orgdnom, Komisii a drzitelom rozhodnutia o registrdcii vykondvat zmeny v stiboroch tdajov
aspon v tychto pripadoch, pri¢om tieto zmeny mozno vykondvat stibezne:

i) zmeny, ktoré si nevyzaduji posudenie;
ii) zmeny, ktoré si vyzaduju postdenie;

iii) vsetky ostatné zmeny stanovené v nariadeni (EU) 2019/6, najmi zmeny tykajiice sa ro¢ného objemu predaja,
informécif o dostupnosti, uvedenia na trh, stavu rozhodnutia o registracii;

b) umozhovala prislusnym orgdnom a Komisii vykonat akékolvek iné zmeny s cielom aktualizovat alebo udrzat kvalitu
stiborov tidajov obsiahnutych v databéze lickov Unie;

¢) umoznovala drzitelom rozhodnutia o registricii zoskupovat zmeny siborov tdajov o veterindrnych liekoch, ako
napriklad zaviest rovnaki zmenu pre viaceré veterindrne lieky alebo zaviest niekolko zmien v stiboroch ddajov
tykajicich sa jedného lieku;

d) viedla zoznam zaznamenanych zmien, ktoré si nevyZzadujii postdenie, a ich prislusnych vysledkov spojenych s danymi
veterindrnymi liekmi, ako aj zoznam superpouzivatelov alebo kontrolovanych pouzivatelov, ktorf tieto zmeny schvalili
alebo zamietli, spolu s ddtumom, ked boli tieto ¢innosti vykonané;

e) umoziovala drzitelom rozhodnutia o registrcii zaznamenat v zlozke predkladania tidajov a dokumentov potrebné
informdcie tykajiice sa postupov zmien, ktoré si nevyzaduji postidenie, ako sa uvddza v prislusnych poliach uvedenych
v prilohe Il k tomuto nariadeniu, a rovnako umozilovala zaddvat ndvrhy zmien tidajov obsiahnutych v databdze lickov
Unie alebo nahrévat aktualizované verzie dokumentov ulozenych v databdze lickov Unie v Case zaznamenania zmien
v databdze liekov Unie;

f) umoznovala potvrdzovanie navrhovanych zmien ﬁdajov alebo zobrazovanie najnovsich verzii dokumentov
a oznacovanie a uchovavanie predtym schvalenych verzii dokumentov ako zastaranych po schvéleni zmien, ktoré si
nevyzadujii postidenie a ktoré vedii k zmendm v siiboroch tidajov, ktoré uz existuji v databéze vyrobkov Unie;

g) umoznovala zaznamendvat zamietnutia zmien, ktoré si nevyzaduji posudeme ¢o by inak viedlo k zmendm v uz
existujlicich stiboroch tddajov v databize liekov Unie, a to zaznamenanim navrhovanych zmien tdajov alebo
aktualizovanych dokumentov tak, ako boli zamietnuté;
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h) umoznovala aktualizaciu prislusnych tdajov alebo dokumentov uchovévan)?ch v databize liekov Unie v pripade
schvilenia zmien, ktoré si vyZaduji posudeme a ktorych vysledkom st zmeny stiborov tdajov uZz existujicich
v databdze lickov Unie, a viedla zoznam superpouzivatelov alebo kontrolovanych pouzivatelov, ktori zaznamenali
tieto zmeny spolu s ddtumom, ked boli vykonané;

i) posielala potrebné automatické ozndmenia v sdlade s funkciami 4.1 a 4.2 stanovenymi v prilohe L.

2. Agentiira v spoluprdci s prislusnymi orgdnmi a Komisiou a po konzulticii s drzitelmi rozhodnutia o registracii
stanovi zdsady a pristup k riadeniu regulacného postupu v pripade stibeznych zmien.

ODDIEL 5

OPATRENIA PRE PRIPAD NEPREDVIDANYCH UDALOSTI, KTORE SA MA]U POUZIT V PRIPADE NEDOSTUPNOSTI
KTOREJKOLVEK FUNKCIE DATABAZY LIEKOV UNIE

Clanok 20

Opatrenia pre pripad nepredvidanych udalosti, ktoré sa maji pouZit v pripade nedostupnosti databizy liekov
Unie

1. Agentiira zabezpedi, aby v pripadoch, ktoré spadajii pod jej kontrolu, databdza liekov Unie nebola nedostupnd viac
ako 3 pracovné dni.

2.V pripade nedostupnosti databazy lickov Unie agentira zabezpedi, aby sa vietkym pouZivatelom zobrazil jasnd
sprava o danej situdcii.

3. Agentira zabezpedi, aby tidaje a dokumenty uloZené v databéze liekov Unie boli obnovitelné.
4. Agentdra v spoluprdci s prislusnymi orgdnmi a Komisiou a po konzulticii s drzitelmi rozhodnuti o registracii
vypracuje podrobné opatrenia pre pripad nepredvxdanych udalosti, ktoré sa maji uplatnovat v pripade dlhotrvajiceho

zlyhania alebo nedostupnosti databazy lickov Unie, jej zloziek alebo funkcii z dovodov, ktoré st mimo kontroly agentiiry.

5.V podrobnych opatreniach pre nepredvidané udalosti sa opisuji postupy, ktoré sa majt dodrziavat na zabezpecenie
kontinuity regulaénych postupov podporovanych databiazou lickov Unie s pouZitim vhodnych alternativnych
elektronickych prostriedkov.

Cldnok 21

Toto nariadenie nadobtida ti¢innost dvadsiatym diiom po jeho uverejneni v Uradnom vestniku Eurdpskej tinie.

Toto nariadenie je zdvdzné v celom rozsahu a priamo uplatnitelné vo vietkych clenskych
§tatoch.

V Bruseli 8. janudra 2021

Za Komisiu
predsednicka
Ursula VON DER LEYEN
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PRILOHA I

Funkcie databizy liekov Unie

Identifikdtor
funkcie

Funkcia

Opis funkcie

Nové idaje o lieku

1.1.

Vytvorenie nového zdpisu pre
veterindrny liek

Prislusné organy alebo pripadne Komisia majii moznost vytvarat nové
zdpisy pre veterindrne lieky na zdklade kladného vysledku postupu regis-
tracie v stilade s kapitolou III nariadenia (EU) 2019/6, registracie v sdlade
s kapitolou V nariadenia (EU) 2019/6, povolenia v stlade s clinkom 5
ods. 6 nariadenia (EU) 2019/6 alebo schvélenia na siibezny obchod
v stilade s ¢linkom 102 nariadenia (EU) 2019/6.

Tieto zdpisy obsahujii polia stanovené v tomto nariadeni. Informdcie zo
siboru tdajov je mozné nahrat vo formate uvedenom v ¢ldnku 10 tohto
nariadenia prostrednictvom pouzivatelského rozhrania stanoveného
v ¢ldnku 6 alebo prostrednictvom aplika¢ného programovacieho rozhra-
nia (API) uvedeného v ldnku 9 pism. i) tohto nariadenia.

1.2.

Vytvorenie predbezného
zdpisu pre veterindrny liek

Referenény ¢lensky $tat md moznost vytvorit pre vietky dotknuté ¢lenské
Staty predbezné zdpisy s moznostou sledovania verzii veterindrnych liekov
v pripade kladného vysledku postupov decentralizovanej registracie,
vzdgjomného uzndvania vnatrodtitnych registricii alebo pripadne
nasledného wuzndvania v rdmci postupov vzdjomného uznavania
a decentralizovanych registrécif stanovenych v kapitole IIl oddieloch 3, 4
a 5 nariadenia (EU) 2019/6, a to do vydania rozhodnutia o registracii
v urcitych ¢lenskych Stitoch. Tym sa podporia postupy zmien pred
vydanim rozhodnutia o registracii v ur¢itych ¢lenskych statoch a zabezpeci
sa kvalita tidajov. Tieto zdpisy obsahuju polia stanovené v tomto narjadeni.
Informdcie zo siboru tdajov je mozné nahrat vo formate uvedenom
v ¢lanku 10 tohto nariadenia prostrednictvom pouzivatelského rozhrania
stanoveného v ¢cldnku 6 alebo prostrednictvom  aplika¢ného
programovacicho rozhrania (API) uvedeného v ¢lanku 9 pism. i) tohto
nariadenia.

1.3.

Predkladanie tidajov

a dokumentov o veterindrnych
liekoch v rdmci prvotného
zaddvania tidajov

Prislusné orgdny alebo pripadne Komisia maji moZnost predlozit
v elektronickej podobe tdaje a dokumenty na prvotné zaddvanie do
databazy liekov Unie v siilade s poz1adavkam1 stanovenymi v tomto
nariadeni. Uvedené informdcie je mozné nahrdvat hromadne
prostrednictvom pouzivatel'ského rozhrania alebo prenosu stborov.

1.4.

PredloZenie informacii
o stibezne obchodovanych
veterindrnych lickoch

V pripade stibezného obchodovania podl’a ¢lanku 102 nariadenia (EU)
2019/6 prislusny orgdn clenského 3titu urcenia predlozi do databdzy
liekov Unie v elektronickej podobe informacie o stibezne obchodovanych
veterindrnych liekoch v stilade s poziadavkami stanovenymi v tomto
nariadeni.

1.5.

Pouzivanie kontrolovanych
terminov, terminov tykajicich
sa ldtok a organizacnych
tdajov

Databdza liekov Unie pouziva kontrolované terminy vritane terminov
tykajticich sa latok a organizacnych ddajov.

11.1.2021
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Ident1f1k?1 tor Funkcia Opis funkcie
funkcie

1.6. Pouzivanie idajov o lickoch Databiza lickov Unie poskytuje prostriedky — zabezpecujice
v pripade kladného vysledku | konzistentnost tdajov, ktoré sii spolocné pre viacndsobné zépisy liekov
postupu decentralizovanej v pripade kladného vysledku postupov decentralizovanej registracie,
registracie, postupu vzdjomného uzndvania vnatrodtitnych registracii alebo ndsledného
vzajomného uzndvania uzndvania v ramci postupov vzdjomného uzndvania a postupov
vniitrodtatnych registracii decentralizovanych registrdcii stanovenych v kapitole IIl oddieloch 3, 4
alebo nédsledného uznédvania a 5 nariadenia (EU) 2019/6. Podporuje sa tym predkladanie zmien. To
v ramci postupov vzdgjomného | nezhfia idaje a dokumenty poskytnuté na prvotné zaddvanie.
uzndvania a postupov
decentralizovanej registracie

1.7. Validacia adajov Databdza liekov Unie validuje nové ddaje o veterindrnych liekoch na

zdklade stiboru hodnot a pravidiel, na ktorych sa dohodli prislusné organy,
Komisia a agentdra.

1.8. Poskytnutie siborov tidajovna | Prislusné orgdny maji moznost ziskat zaktualizované stbory tdajov
aktualizdciu databdz z databazy liekov Unie vo formate, ktory im umozni vykonat aktualizdciu
prislusnych orgdnov v ich vlastnych databdzach.

1.9. Pridelenie jedine¢ného V databdze lickov Unie sa veterinirnym liekom pridelujd jedine¢né
identifikdtora liecku identifikdtory, aby sa umoznila automatizovand vymena ddajov medzi

databdzou liekov Unie a databdzami inych tnijnych alebo prisluinych
organov.

1.10. Poskytovanie tdajov do Databiza lickov Unie umozni farmakovigilanénej databaze Unie ziskat
farmakovigilan¢nej databdzy | prislusné tidaje o veterindrnych liekoch (vritane objemov predaja).

Unie

2. Postregistracné zmeny tdajov o veterindrnych lieckoch

2.1. Zaznamenanie zmien, ktoré si | Ak je zmena zahrnutd do zoznamu zostaveného v stilade s vykonavacxm
nevyzadujt postdenie nariadenfm (EU) 2021/17, drzitel rozhodnutia o registracii ju zaznamend

do databizy liekov Unie.

2.2. Poskytnutie Gdajov o liecku na | DrZitelia rozhodnutia o registrdcii maji mozZnost v pripade potreby
vytvorenie postupov zmien spomedzi svojich registrovanych veterindrnych liekov vybrat prislusné

hlavné ddaje, ktoré sa majii zmenit, a exportovat ich.

2.3. Schvilenie alebo zamietnutie | Schvilenie alebo zamietnutie zmien, ktoré si nevyzaduji postdenie, st
zmien, ktoré si nevyzaduji mozné aspon prostrednictvom pouzivatelského rozhrania stanoveného
postdenie v ¢lanku 6.

2.4. Sprava o zmenéch stboru Prislusné orgdny maji moznost ziskat sprvu o histérii zmien siborov
adajov tidajov, ktoré uZ existuji v databaze liekov Unie. Drzitelia rozhodnutia

) reg1strac11 maj moznost ziskat sprdvu o histérii zmien stborov idajov,
ktoré uz existujii v databaze liekov Unie pre ich veterindrne lieky.

2.5. Aktualizcia databdzy lickov | Prislu$né orgdny maji moznost zaktualizovat databdzu lickov Unie

Unie v nadviznosti na zmeny,
ktoré si vyzaduja postudenie
alebo prevod rozhodnuti

o registracii

v nadviznosti na zmeny, ktoré si vyzadujii postdenie, ak to ma vplyv na
stbory tdajov, ktoré uz existuji v uvedenej databdze pre veterindrny liek,
za ktoré st zodpovedné. To zahfia aj prevod rozhodnuti o registracii.




L7/14 Uradn)'f vestnik Eurdpskej tnie 11.1.2021
Ident1f1k?1 tor Funkcia Opis funkcie
funkcie
2.6. Zber tidajov o objemoch Drzitelia rozhodnutia o registracii udeleného v stlade s kapitolou III
predaja nariadenia (EU) 2019/6, rozhodnutia o registracii homeopatickych
veterindrnych liekov udeleného v silade s kapitolou V nariadenia (EU)
2019/6, Vetennarnych liekov podla ¢lanku 5 ods. 6 nariadenia (EU)
2019/6 maji moznost zaznamenaf do databdzy lickov Unie roény
objem predaja na primeranej Grovni pre kazdy zo svojich veterindrnych
liekov.
2.7. Poskytovanie tidajov o objeme | Databaza liekov Unie umozfiuje ziskat informicie o objeme predaja
predaja na tcely analyzy veterindrnych liekov na tcely analyzy.
2.8. Zaznamenanie dostupnosti Drzitelia rozhodnutia o registrcii maji moznost zaznamendvat
informadcif a aktualizovat informdcie o dostupnosti kazdého zo svojich
registrovanych veterindrnych liekov na primeranej trovni v kazdom
prislusnom ¢lenskom §tdte. Prislusné orgdny maji tiez moznost
zaznamendvat a aktualizovat tieto informdacie v pripade veterindrnych
liekov, za ktoré st zodpovedné vo svojich prislusnych ¢lenskych stdtoch.
2.9. Zaznamenanie stavu Prislusné orgdny maji moZnost zaznamendvat a aktualizovat stav
rozhodnutia o registracii rozhodnutia o registracii pre veterindrne lieky, za ktoré st zodpovedné.
Drzitelia rozhodnutia o registracii maji moznost aktualizovaf stav
rozhodnutia o registricii svojich veterindrnych liekov v pripade
pozastavenia alebo zrusenia prislusnych rozhodnuti o registracii.
2.10. Stbezné spracovanie Databaza liekov Unie podporuje siibezné spracovanie postregistraénych
postregistra¢nych zmien zmien.
2.11. Prepojenie zmien Databiza lickov Unie umoziiuje prepojit jednu zmenu s neobmedzenym
s viacndsobnymi poctom roznych rozhodnuti o registrcii.
rozhodnutiami o registracii
2.12. Zadavanie navrhovanych Drzitelia rozhodnutia o registrécii maji moznost zaddvat ndvrhy zmien
zmien Gdajov v stiboroch tdajov, ktoré uz ex1stuju v databaze liekov Unie pre ich
veterindrne lieky, ak zaznamendvaji zmeny, ktoré si nevyZaduju
postdenie.
3. Riadenie pristupu
3.1. Pristup verejnosti Sirokd verejnost md moznost vyhladdvat a prezerat verejne dostupné
udaje.
3.2. Pristup drzitela rozhodnutia Drzitelia rozhodnutia o registracii maji po zabezpecenej autentifikacii
o registracii a autorizdcii pristup (na Citanie) ku vSetkym informdcidm o svojich
veterindrnych liekoch. Po zabezpecenej autentifikdcii a autorizacii maji
tieZ pristup (na zdpis) k vybranym informacidm o svojom veterinirnom
licku s ciefom splnenia vSetkych postregistracnych povinnosti
stanovenych v nariadeni (EU) 2019/6.
3.3. Pristup na ¢itanie pre prislugné Superpouiivatelia alebo kontrolovan{ pouiivatelia prl’sluﬁn)'rch organov

organy

maji po zabezpecenej autentifikdcii a autorizdcii pristup (na citanie) ku
vietkym informacidm obsiahnutym v databéze lickov Unie.
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Identifikdtor

funkcie

Funkcia

Opis funkcie

3.4.

Pristup na zapis pre prislusné
organy

Superpouzivatelia alebo kontrolovani pouzivatelia prislusnych organov
maji po zabezpecenej autentifikdcii a autorizdcii pristup (na zdpis) ku
vietkym tdajom o veterindrnych liekoch, za ktoré st zodpovedni.

3.5.

Spravovanie pristupovych
prav kontrolovanych pouziva-
telov

Superpouzivatelia majii moznost spravovat pristup kontrolovanych pou-
zivatelov na spravovanie idajov o veterindrnych liekoch v ich mene.

Poskytovanie idajov superpouZivateflom a kontrolovanym pouZivatefom

4.1.

Oznamovanie zmien
prislu§nym orgdnom

Prislusnym organom sa automaticky oznamuja:

— akékolvek zmeny vykonané drzitelmi rozhodnutia o registracii
v databéze lickov Unie pre veterindrne lieky, za ktoré st zodpovedné,

— zmeny, ktoré si nevyZaduji postidenie, zaznamenané v databize
lickov Unie v stvislosti s veterindrnymi lickmi, za ktoré st
zodpovedné,

— vysledky zmien, ktoré si nevyzaduji postdenie, zaznamenané
referen¢nymi ¢lenskymi $tatmi v stivislosti s veterindrnymi liekmi, za
ktoré st zodpovedné,

— akékolvek zmeny, ktoré ako stcast opatreni na ukonéenie postupov
zmien, ktoré si vyzaduji postdenie, uskutoiuji prislusné organy
alebo agentiira v stiboroch tdajov existujticich v databaze liekov Unie
pre veterindrne lieky, za ktoré sti zodpovedné, a

— vsetky zmeny tykajice sa liekov registrovanych centralizovanym
sposobom.

4.2.

Oznamovanie zmien
drzitelom rozhodnutia
o registracii

Drzitelom rozhodnutia o registrécii sa automaticky oznamuje akdkol'vek
zmena stiborov tdajov, ktorti vykonali relevantné prislusné organy,
agenttira alebo pripadne Komisia v databize liekov Unie pre ich
veterindrne lieky. Drzitelom rozhodnutia o registricii sa automaticky
oznamuji aj vysledky zmien, ktoré si nevyzaduji posidenie,
zaznamenané prislusnym organom alebo pripadne Komisiou v stvislosti
s ich veterindrnymi liekmi.

4.3.

Vyhladévanie obmedzenych
udajov

Superpouzivatelia a kontrolovani pouzivatelia maji moznost vyhladdvat
v obmedzenych tdajoch v databdze lieckov Unie podla svojich
pristupovych prav a exportovat vysledky vyhladdvania.

L 7/15
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PRILOHA II
Polia tidajov na zaznamendvanie informicii uvedenych v &linku 55 ods. 2 nariadenia (EU) 2019/6
Identifikdtor

détového pola

Détové pole

Opis

Format

1. Pre vSetky veterindrne lieky
1.1. Doména lieku Vyhlasenie, ze dany zapis sa tyka veterindrneho lieku | Kontrolované terminy
s ciefom rozliSovat medzi veterindrnymi liekmi
a humdnnymi liekmi.
1.2. Druh lieku RozliSenie medzi registrovanymi veterindrnymi | Kontrolované terminy
liekmi, registrovanymi homeopatickymi
veterindrnymi  liekmi,  veterindrnymi  liekmi
povolenymi na pouzivanie v ¢lenskom $tate v sulade
s ¢ldnkom 5 ods. 6 nariadenia (EU) 2019/6 alebo
vyfatymi z ustanoven{ ¢lankov 5 az 8 smernice
2001/82[ES v stlade s clankom 4 ods. 2 tej istej
smernice, podla toho, ¢o je uplatnitelné, a sibezne
obchodovanymi veterindrnymi liekmi
1.3. Nazov lieku Nézov veterindrneho lieku schvaleného v Unii alebo | Volny text
v ¢lenskom §tate
1.4. Ucinnd latka (ldtky) Nézov t¢innej latky alebo latok Kontrolované terminy
tykajice sa G¢innych
latok
1.5. Sila/ZlozZenie Obsah Gcinnych létok vo veterinirnom lieku | Struktirované adaje
vyjadreny mnozstvom v jednotke dévky, jednotke
objemu alebo jednotke hmotnosti v zavislosti od
liekovej formy
Biologickd aktivita, G¢innost alebo titer v pripade | Struktdrované tdaje
imunologického veterinarneho lieku alebo, ak to
z opodstatnenych
dovodov nie je mozné,
volny text
1.6. Miesta vyroby Zoznamy miest, kde sa veterindrny liek vyrdba. Kontrolované
organizacné tdaje
1.7. Dokumenty Dokumenty, ktoré sa maji pripojit k zdznamu | Kontrolované  terminy
o veterinirnom liecku vrdtane vyberu typu | pre typy dokumentov
dokumentov (stthrn charakteristickych vlastnosti | plus dokumenty nahraté
lieku, pisomnd informdcia pre pouzivatelov, | vo formdte stanovenom
oznacenie a hodnotiaca sprava). v tomto nariadeni
2. Len pre registrované veterindrne lieky
2.1. Détumy uvedenianatrh | Ddtumy uvedenia veterinirneho lieku na trh | Ddtum
v kazdom clenskom $tdte
2.2. Ro¢ny objem predaja Ro¢ny objem predaja veterindrnych liekov Strukttirované tdaje
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Identifikdtor o . p
datového pola Ditové pole Opis Format
2.3. Ditum zmeny stavu | Ddtum zmeny stavu uvedenia na trh Détum
dostupnosti
2.4. Stav dostupnosti Stav uvedenia na trh: liek dostupny na trhu vkazdom | Kontrolované terminy
¢lenskom State
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PRILOHA III

Pole tdajov, ktoré sa majii zahrnift do databdzy lickov l’Jni,e spolu s informaciami uvedenymi
v &ldnku 55 ods. 2 nariadenia (EU) 2019/6

Ifj entl ﬁkator’ Ditové pole Opis Formét
ddtového pola
3. Pre vSetky veterindrne lieky
3.1. Trvaly identifikdtor Jedine¢ny  identifikitor  veterinirneho lieku | Strukttrované ddaje
v databdze liekov Unie
3.2. Identifikator lieku Jedine¢ny identifiktor pre rovnaké veterinarne lieky | Struktirované tdaje
vo vetkych ¢lenskych stitoch s cielom umoznit
zoskupovanie veterindrnych liekov registrovanych
v ramci decentralizovanej registracie, postupu
vzdjomného uzndvania, postupov ndsledného
uzndvania alebo ktoré boli predmetom postupu
harmonizdcie ich sthrnov charakteristickych
vlastnosti lieku
3.3. Vlastnik lieku Drzitel rozhodnutia o registricii veterindrneho | Kontrolované
lieku, o registrdcii homeopatického veterindrneho | organiza¢né idaje
lieku alebo pripadne veterindrneho lieku uvedeného
v ¢ldnku 5 ods. 6 nariadenie (EU) 2019/6 alebo
vynatého z ustanoveni ¢ldnkov 5 aZ 8 smernice
2001/82[ES v stlade s clinkom 4 ods. 2 tej istej
smernice
3.4, Stav registracie Stav registracie licku Kontrolované terminy
3.5. Ditum zmeny stavu | Ditum, ked sa zmenil stav registracie Déatum
registracie
3.6. Cesta podania Cesty podania Kontrolované terminy
3.7. Liekovd forma Liekovd forma Kontrolované terminy
3.8. Cielové druhy Cielové druhy Kontrolované terminy
3.9. Kod ATCvet Anatomicko-terapeuticko-chemicky ~ veterindrny | Kontrolované terminy
kod
3.10. Ochrannd lehota Ochrannd lehota podla druhu, cesty podania | StruktGrované tdaje
a potravindrskej komodity; len pre veterindrne | alebo, ak to
lieky na pouzitie u zvierat uréenych na vyrobu | z opodstatnenych
potravin dovodov nie je mozné,
volny text
3.11. Cislo hlavného doku- Referenéné ¢islo hlavného dokumentu | Volny text

mentu farmakovigi-
lan¢ného systému ()

farmakovigilan¢ného systému; uloZi sa v databaze
liekov Unie a nahlasuje sa do farmakovigilan¢nej
databizy  Unie prostrednictvom  prepojenia
stanoveného v ¢lanku 74 ods. 2 nariadenia (EU)
2019/6.
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Identifikdtor o . p
détového pola Ditové pole Opis Format
3.12. Umiestnenie hlavného | Miesto, kde je umiestneny hlavny dokument | Kontrolované
dokumentu farmakovi- | farmakovigilancného systému; ulozi sa v databdze | organizacné idaje
gilan¢ného systému liekov Unie a nahlasuje sa do farmakovigilancnej
databdzy ~ Unie prostrednictvom  prepojenia
stanoveného v ¢lanku 74 ods. 2 nariadenia (EU)
2019/6.
3.13. Meno odborne sposo- | Meno odborne sposobilej osoby zodpovednej’ za | Volny text
bilej osoby zodpoved- farmakovigilanciu; uloZi sa v databdze liekov Unie
nej za farmakovigilan- | a nahlasuje sa do farmakovigilan¢nej databdzy Unie
ciu () prostrednictvom prepojenia stanoveného
v ¢lanku 74 ods. 2 nariadenia (EU) 2019/6.
3.14. Miesto, kde sa nachddza | Miesto, kde sa nachddza odborne sposobild osoba | Kontrolované organi-
odborne spdsobild zodpovednd za farmakovigilanciu; ulozi sa | zacné ddaje
osoba zodpovednd za | v databdze liekov Unie a nahlasuje sa do
farmakovigilanciu farmakovigilan¢nej databdzy Unie prostrednictvom
prepojenia stanoveného v ¢ldnku 74 ods. 2
nariadenia (EU) 2019/6.

3.15. Opis balenia Velkost baleni Na opis sa pouzije volny
text a na uvedenie
informdcii o velkosti
baleni sa  pouziju
Strukttirované tidaje.

3.16. Pravne postavenie Klasifikdcia veterinarnych liekov: viazany na predpis | Kontrolované terminy

vstvislostis doddvkami | alebo neviazany na predpis.

4. Informdcie tykajdce sa postupov v ramci prvotnej registracie

4.1. Typ postupu registracie | Typ postupu registracie Kontrolované terminy

4.2. Cislo postupu | Cislo prvotného postupu registracie Strukttirované tdaje

registracie alebo, ak to
z opodstatnenych
dovodov nie je mozné,
volny text

4.3. Déatum schvélenia | Datum, ked sa schvilila prva registracia. Déatum

registracie

4.4. Schvalujiica krajina Krajina, v ktorej bola registrcia schvélend, pripadne | Kontrolované terminy

vratane Eurépskej tinie.

4.5. Referen¢ny ¢lensky $tat | Nazov referenéného ¢lenského $tatu; len v pripade | Kontrolované terminy

decentralizovanej registracie, vzdjomného
uzndvania  vnatro§titnych  registrdcii  alebo
ndsledného  uzndvania v rdmci  postupov
vzdjomného uznavania a postupov

decentralizovanej registricie
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Identifikdtor
détového pola

Ditové pole

Opis

Format

4.6.

Dotknuté ¢lenské $taty

Nézvy dotknutych ¢lenskych $titov; len v pripade
decentralizovanej registrécie, vzajomného
uzndvania  vnatro§titnych  registrdcii  alebo
ndsledného  uzndvania v rdmci  postupov
vzdjomného uznavania a postupov
decentralizovanej registricie

Kontrolované terminy

4.7.

Prévny zdklad

Pravny zdklad registricie vrdtane napriklad
generickych, hybridnych alebo kombinovanych
veterindrnych liekov, Ziadosti zaloZenych na
informovanom sthlase alebo bibliografickych
tdajoch, ako aj registracii na obmedzeny trh za
vynimo¢nych okolnosti

Kontrolované terminy

4.8.

Cislo registrcie

Cislo registrécie registrovaného veterindrneho
lieku

Registracné dislo registrovanych
homeopatickych veterindrnych liekov

Cislo rozhodnutia, ktorym sa povoluje
pouzivanie veterinarnych lickov v ¢lenskom
Stite v stlade s ¢ldnkom 5 ods. 6 nariadenia
(EU) 2019/6 alebo vynatie z ustanoveni clankov
5 az 8 smernice 2001/82ES v stilade s ¢lankom
4 ods. 2 tej istej smernice.

Cislo schvalenia v pripade stibezne obchodova-
nych veterindrnych lickov

Volny text

4.9.

Identifikdtor
referen¢ného lieku

Identifikator registrovaného referen¢ného lieku, ak
sa pole pre pravny zdklad vzfahuje na generické,
hybridné alebo kombinované veterindrne lieky, ako
aj na Ziadosti zaloZené na informovanom sthlase.
V pripade stbezne obchodovanych veterindrnych
liekov, identifikdtor veterindrneho lieku, ktory md
rovnaky povod v ¢lenskom §tdte urcenia.

Identifikdtor

4.10.

Identifikdtor
povodného lieku

V pripade stbezne obchodovanych veterindrnych
liekov, identifikdtor veterindrneho lieku, ktory md
rovnaky povod v ¢lenskom §téte povodu.

Identifik4tor

Informécie o postupoch tykajicich sa postregistraénych zmien (viacndsobné, aspori pre kaZdii
zmenu, ktord si nevyZaduje posidenie)

5.1.

Identifik4tor
predkladania
a dokumentov

tdajov

Identifikdtor vygenerovany systémom predkladania
tdajov a dokumentov

Strukttirované tdaje

5.2.

Cislo
registracie

postupu

Cislo postupu pre centralizovant, decentralizovand,
vnutrostdtnu registraciu, pre vzdjomné uzndvanie
vnutro§titnych registrdcii alebo pre nésledné
uzndvanie v ramci postupov vzdjomného uzndvania
a postupov decentralizovanej registracie

StruktGrované  tdaje
alebo, ak to nie je
mozné, volny text
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Identifikdtor
détového pola

Ditové pole

Opis

Format

5.3. Zodpovedny orgin Prislusné orgdny clenského statu Kontrolované terminy
5.4. Kod klasifikdcie zmien | Kéd klasifikdcie zmien Kontrolované terminy
5.5. Pripomienka v rdmci | Pripomienky vlastnika lieku v rdmci predkladania | Volny text
predkladania  ddajov | udajov a dokumentov
a dokumentov
5.6. Diétum vykonania Ditum vykonania zmeny, ktord si nevyzaduje | Datum
postdenie
5.7. Détum predloZenia Détum predloZenia vygenerovany systémom | Déatum
predkladania Gdajov a dokumentov
5.8. Rozhodnutie Schvilenie alebo zamietnutie Kontrolované terminy
5.9. Détum rozhodnutia Détum prijatia rozhodnutia Déatum
5.10. Autor rozhodnutia Prislusny orgdn, ktory prijima rozhodnutie, alebo | Kontrolované terminy
Komisia
6. Len pre stibeZne obchodované veterindrne lieky
6.1. Velkoobchodny Velkoobchodny distribiitor, ktory dodéva stbezne | Kontrolované
distribator v ¢lenskom | obchodovany veterindrny liek v ¢lenskom Stite | organizacné tidaje
State povodu povodu.
6.2. Velkoobchodny Velkoobchodny distribiitor, ktory doddva stbezne | Kontrolované

distribator v ¢lenskom
State urcenia

obchodovany veterindrny liek v ¢lenskom $tdte
urcenia.

organiza¢né udaje

(") PSMF = Pharmacovigilance System Master File (hlavny dokument farmakovigilan¢ného systému).
() QPPV = Qualified Person Responsible for Pharmacovigilance (odborne sposobild osoba zodpovednd za farmakovigilanciu).




	Vykonávacie nariadenie Komisie (EÚ) 2021/16 z 8. januára 2021, ktorým sa stanovujú potrebné opatrenia a praktické opatrenia týkajúce sa databázy veterinárnych liekov Únie (databáza liekov Únie) 
	PRÍLOHA I Funkcie databázy liekov Únie 
	PRÍLOHA II Polia údajov na zaznamenávanie informácií uvedených v článku 55 ods. 2 nariadenia (EÚ) 2019/6 
	PRÍLOHA III Pole údajov, ktoré sa majú zahrnúť do databázy liekov Únie spolu s informáciami uvedenými v článku 55 ods. 2 nariadenia (EÚ) 2019/6 


