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II

(Acte fard caracter legislativ)

REGULAMENTE

REGULAMENTUL DE PUNERE IN APLICARE (UE) 2021 / 16 AL COMISIEI
din 8 ianuarie 2021

de stabilire a misurilor necesare si a modalititilor practice pentru baza de date a Uniunii privind
produsele medicinale veterinare (baza de date a Uniunii privind produsele)

COMISIA EUROPEANA,

avand in vedere Tratatul privind functionarea Uniunii Europene,

avand in vedere Regulamentul (UE) 2019/6 al Parlamentului European si al Consiliului din 11 decembrie 2018 privind
produsele medicinale veterinare si de abrogare a Directivei 2001/82/CE (!), in special articolul 55 alineatul (3),

intrucat:

(1)

Articolul 55 alineatul (1) din Regulamentul (UE) 2019/6 prevede ca Agentia Europeand pentru Medicamente
(denumitd in continuare ,agentia”) sd infiinteze si, in colaborare cu statele membre, si mentinid o bazi de date a
Uniunii privind produsele medicinale veterinare (,baza de date a Uniunii privind produsele”).

In conformitate cu articolul 55 alineatul (3) din Regulamentul (UE) 2019/6, Comisia trebuie si adopte, prin
intermediul unor acte de punere in aplicare, masurile i modalittile practice necesare cu privire la infiintarea si
mentinerea bazei de date a Uniunii privind produsele.

Baza de date a Uniunii privind produsele urmdreste si consolideze piata unica prin furnizarea de informatii privind
produsele medicinale veterinare disponibile in statele membre si si permitd personalului medical si obtind
informatii privind produsele medicinale veterinare care ar putea fi luate in considerare pentru elaborarea unor
potentiale tratamente alternative in cazul in care, in statul lor membru, nu este autorizat niciun produs medicinal
veterinar adecvat.

Este necesar ca baza de date a Uniunii privind produsele sd sporeascd transparenta in general, acordand publicului cel
mai larg posibil acces la informatiile pe care le contine, dupd eliminarea de citre autoritdtile competente a
informatiilor comerciale confidentiale si a datelor cu caracter personal.

Este necesar ca baza de date a Uniunii privind produsele si contind date armonizate si coerente privind calitatea, sd
puni la dispozitie capacititi care sd ofere interoperabilitatea cu alte sisteme informatice nationale si ale Uniunii care
utilizeazd date privind produsele medicinale veterinare si care sd permitd integrarea in activitdtile retelei de
reglementare.

Regulamentul (UE) 2019/6 prevede, de asemenea, infiintarea altor baze de date. Pentru a asigura interoperabilitatea si
a permite bazei de date a Uniunii privind produsele s interactioneze cu respectivele baze de date, este necesar ca
structura datelor si fie armonizati intre diferitele sisteme care utilizeazd aceleasi date de referintd.

Este necesar ca baza de date a Uniunii privind produsele sd fie functionald si operationald de la data aplicarii
Regulamentului (UE) 2019/6 (28 ianuarie 2022), pentru a permite derularea proceselor de reglementare previzute
in acesta. De asemenea, este necesar ca ea si fie capabild sd se adapteze la orice modificiri care apar in cadrul retelei
de reglementare, sd rispundd nevoilor modelelor operationale de reglementare pe masurd ce apar si s facd fatd
vitezei progreselor tehnice si stiintifice. Acestea necesitd o abordare progresivd in ceea ce priveste infiintarea si

() JOL4,7.1.2019, p. 43.
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(11)

(12)

(13)

mentinerea sa. Este necesar ca, pand la data aplicdrii Regulamentului (UE) 2019/6, agentia sd asigure faptul cd baza
de date a Uniunii privind produsele indeplineste toate cerintele functionale care decurg din regulamentul mentionat.
Ulterior, este necesar ca agentia si continue crearea unor functionalitdti suplimentare, inclusiv a unora care ar putea
reduce si mai mult costurile administrative si ar putea contribui la armonizarea proceselor in cadrul retelei de
reglementare.

Pentru a reduce sarcinile administrative ale autoritdtilor competente este necesar ca transmiterea initiald a
informatiilor cu privire la toate produsele medicinale veterinare de citre autorititile competente la agentie si se
realizeze in mod etapizat.

Este necesar ca baza de date a Uniunii privind produsele s cuprindd componente interconectate care si permiti o
gestionare cuprinzdtoare si uniformd a informatiilor care vor fi stocate. De asemenea, este necesar ca ea sd poatd
primi informatii actualizate din cataloagele existente de termeni mentinute de agentie. Prin urmare, baza de date
trebuie inteleasd mai degrabd ca un sistem de baze de date, decat ca o solutie informaticd de sine stititoare.

Este necesar ca baza de date a Uniunii privind produsele s fie creatd cu scopul de a evita duplicarea datelor in diferite
sisteme ale Uniunii. Este necesar ca astfel sd se garanteze cd existd o singurd sursd pentru fiecare tip de informatii
puse la dispozitie si cd datele sunt introduse doar o singurd datd pentru a reduce costurile administrative excesive si
pentru a diminua riscul de inconsecventd. Este necesar ca seturile de date cuprinse in baza de date a Uniunii privind
produsele s fie cele mai recente si mai corecte. In acest scop, este necesar ca baza de date a Uniunii privind produsele
sd pund la dispozitie cele mai recente seturi de date pentru a permite autoritdtilor competente si alinieze si
sincronizeze sistemele lor nationale cu baza de date a Uniunii privind produsele. De asemenea, este necesar ca
autorititile competente, Comisia si detindtorii autorizatiilor de comercializare si poatd utiliza propriile sisteme
pentru a actualiza baza de date a Uniunii privind produsele, dupd necesitti.

Pe cat posibil, este necesar ca datele si documentele cuprinse in baza de date a Uniunii privind produsele sd aibd un
format care sd permitd o citire automati. Cu toate acestea, nu toate documentele previzute in Regulamentul (UE)
2019/6, in special cele care urmeaza si fie transmise de ctre autoritdtile competente pentru inregistrarile initiale in
baza de date a Uniunii privind produsele, pot fi disponibile intr-un astfel de format. Prin urmare, este necesar si se
instituie mecanisme specifice vizdnd documentele care trebuie furnizate de citre autoritdtile competente in
momentul inregistrdrii initiale a datelor de ctre statele membre cu privire la produsele medicinale veterinare.

In conformitate cu Regulamentul de punere in aplicare (UE) 2021/17 al Comisiei (2), anumite modificiri care nu
necesitd evaluare ar conduce la modificari ale seturilor de date din baza de date a Uniunii privind produsele, in timp
ce altele nu. Ambele tipuri ar putea necesita, de asemenea, documente justificative. Este necesar ca toate aceste
modificiri si fie inregistrate de citre detindtorii autorizatiilor de comercializare si inscrise in baza de date a Uniunii
privind produsele in vederea aprobdrii sau a respingerii de citre autoritdtile competente, astfel cum se prevede la
articolul 61 din Regulamentul (UE) 2019/6. De asemenea, este necesar ca baza de date a Uniunii privind produsele
sd permitd detindtorilor autorizatiilor de comercializare s inregistreze modificirile ulterioare inainte ca cele
inregistrate anterior s fi fost prelucrate de citre autorititile competente. In plus, procesul de reglementare permite
solicitarea si prelucrarea simultani a modificdrilor care necesitd evaluare, precum si gruparea acestora si
repartizarea sarcinilor aferente lor. Prin urmare, este necesar ca baza de date a Uniunii privind produsele sd sprijine
autorititile competente in ceea ce priveste primirea modificirilor in paralel.

Este necesar ca diversii actori sd aiba niveluri diferite de acces la baza de date a Uniunii privind produsele, astfel cum
se prevede la articolul 56 din Regulamentul (UE) 2019/6. Prin urmare, inainte ca baza de date a Uniunii privind
produsele sd devind operationald, este necesar ca agentia, in colaborare cu autoritdtile competente si cu Comisia si
in consultare cu detindtorii autorizatiilor de comercializare, si elaboreze si sd aplice o politicd detaliatd privind
accesul. Este necesar ca ea sd permitd actorilor si isi indeplineascd obligatiile previzute in Regulamentul (UE)
2019/6, protejand, in acelasi timp, informatiile comerciale confidentiale si datele cu caracter personal si, prin
urmare, este necesar si ofere niveluri diferite de acces la procesele bazei de date a Uniunii privind produsele.

() Regulamentul de punere in aplicare (UE) 2021/17 al Comisiei din 8 ianuarie 2021 de stabilire a unei liste cu variatiile care nu necesitd

evaluare in conformitate cu Regulamentul (UE) 2019/6 al Parlamentului European si al Consiliului (a se vedea pagina 22 din prezentul
Jurnal Oficial).
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(14) In cazul in care baza de date a Uniunii privind produsele sau oricare dintre componentele acesteia devine
indisponibild, continuitatea trebuie protejatd. Prin urmare, inainte ca baza de date a Uniunii privind produsele si
devind operationald, este necesar ca agentia sa elaboreze si s aplice proceduri adecvate pentru situatii deosebite.

(15) Masurile prevazute in prezentul regulament sunt in conformitate cu avizul Comitetului permanent pentru produsele
medicinale veterinare mentionat la articolul 145 din Regulamentul (UE) 2019/6,

ADOPTA PREZENTUL REGULAMENT:

SECTIUNEA 1

DISPOZITII GENERALE

Articolul 1
Definitii

In sensul prezentului regulament, se aplicd urmdtoarele definitii:

(a) ,utilizator” inseamnd orice persoand care interactioneazd cu baza de date a Uniunii privind produsele prin intermediul
functiilor sale;

(b) ,superutilizator” inseamnd un utilizator care este desemnat de fiecare detinitor de autorizatie de comercializare, de o
autoritate competentd, de agentie sau de Comisie, care este autorizat de agentie sd intreprindi actiuni in baza de date a
Uniunii privind produsele in conformitate cu drepturile sale de acces atribuite in profilul siu de utilizator;

(c) ,utilizator controlat” inseamnd orice utilizator autorizat de un superutilizator sd intreprindd actiuni in baza de date a
Uniunii privind produsele in numele superutilizatorului in conformitate cu drepturile de acces atribuite profilului
superutilizatorului respectiv;

(d) ,format deschis” inseamnd un format deschis astfel cum este definit la articolul 2 punctul 14 din Directiva (UE)
2019/1024 a Parlamentului European si a Consiliului (*);

(e) ,format prelucrabil automat” inseamnd un format prelucrabil automat astfel cum este definit la articolul 2 punctul 13
din Directiva (UE) 2019/1024;

(f) .date structurate” inseamnd date in format predefinit si standardizat, care pot fi analizate, organizate i prelucrate de
computere;

(g) ,sisteme ale Uniunii” inseamnd sistemele informatice ale Uniunii Europene aflate sub controlul agentiei, al Comisiei sau
al statelor membre;

(h) ,date restrictionate” inseamna orice date care nu sunt clasificate ca fiind publice, astfel cum se prevede in politica
privind accesul mentionati la articolul 13 din prezentul regulament.

Articolul 2

Crearea, mentinerea si optimizarea bazei de date a Uniunii privind produsele

(1)  Pand cel mai tarziu la 28 januarie 2022, agentia creeazd si pune in functiune o bazi de date care indeplineste cel
putin cerintele previdzute in prezentul regulament.

(2)  Dupd 28 ijanuarie 2022, agentia optimizeazd functionalitdtile existente ale bazei de date §i creeazd orice alte
functionalitdti considerate adecvate si convenite de autoritdtile competente si de Comisie.

Pand cel mai tarziu la 28 ianuarie 2022, agentia, in consultare cu statele membre, cu Comisia si cu detindtorii autorizatiilor
de comercializare, elaboreazd un plan de dezvoltare si optimizare ulterioard a bazei de date a Uniunii privind produsele.
Agentia actualizeazd acest plan o datd la doi ani, tindind seama de progresele inregistrate si de necesitdtile identificate de

() Directiva (UE) 2019/1024 a Parlamentului European si a Consiliului din 20 iunie 2019 privind datele deschise si reutilizarea
informatiilor din sectorul public JO L 172, 26.6.2019, p. 56).
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reteaua de reglementare mentionata la capitolul X din Regulamentul (UE) 2019/6, precum si de informatiile furnizate de
utilizatorii bazei de date a Uniunii privind produsele.

(3)  Lainfiintarea bazei de date a Uniunii privind produsele, agentia utilizeazd, pe cat posibil, solutii care existd deja, care
sunt in curs de dezvoltare in cadrul retelei de reglementare sau care sunt disponibile in comert, cu conditia ca ele si
indeplineascd obiectivele bazei de date a Uniunii privind produsele.

Articolul 3

Transmiterea informatiilor privind produsele medicinale veterinare de citre autorititile competente pentru
inregistrarile initiale in baza de date a Uniunii privind produsele

(1)  Autorititile competente transmit, in format electronic, informatiile solicitate in temeiul articolului 155 din
Regulamentul (UE) 2019/6 in formatul pentru inregistrdrile initiale in baza de date a Uniunii privind produsele indicat de
agentie.

Pand la 21 ianuarie 2021, agentia indicd formatul datelor si al documentelor (,setul de date”), care formeazd impreund
informatiile care trebuie transmise.

(2) Inainte de transmiterea citre agentie a datelor lor referitoare la produsele medicinale veterinare, autorititile
competente le cartografiazi in raport cu specificatiile detaliate previzute in anexele II si IIl la prezentul regulament.

Agentia asigurd faptul cd termenii controlati necesari, inclusiv termenii referitori la substante §i datele organizatiei, cu
identificatori unici pentru termeni si date §i ale ciror valori pot fi selectate numai dintr-un set predefinit de valori
specificate sau mentinute de agentie, sunt disponibili pentru cartografierea datelor.

(3)  In cazul in care un set de date pentru un anumit produs medicinal veterinar este incomplet din motive istorice [ca
urmare a faptului cd datele sau documentele nu sunt cerute de la autorititile competente sau de la detinitorii autorizatiilor
de comercializare inainte de aplicarea Regulamentului (UE) 2019/6], autorititile competente indicd in mod clar in seturile
de date pe care le furnizeaza orice cdmpuri pentru care nu este disponibild nicio valoare la momentul inregistrdrii initiale.

(4)  Autoritdtile competente transmit documentele disponibile in format deschis si, pentru cit mai multe documente
posibil, intr-un format prelucrabil automat, care sd sprijine arhivarea pe termen lung.

(5)  Autoritatile competente transmit informatiile in cel putin o limb3 oficiald a Uniunii.

(6)  Pand la 28 iulie 2021, agentia pune la dispozitie mediul si sprijinul informatic necesare care urmeaza si fie utilizate
de cdtre autoritdtile competente pentru testarea incarcdrii in bloc a informatiilor corespunzitoare inregistrarilor initiale in
baza de date a Uniunii privind produsele.

Articolul 4

Termene de transmitere pentru inregistririle initiale ale datelor privind diferitele tipuri de produse medicinale
veterinare

(1)  In plus fatd de cerinta previzuti la articolul 155 din Regulamentul (UE) 2019/6:

(a) pand la 28 ianuarie 2022, autorititile competente transmit agentiei in format electronic informatii cu privire la:
(i) toate produsele medicinale veterinare homeopate inregistrate in statul lor membru la momentul respectiv;
(ii) toate produsele medicinale veterinare comercializate in paralel in statul lor membru;

(b) péni la 28 ianuarie 2024, autorititile competente transmit agentiei in format electronic informatii cu privire la toate
produsele medicinale veterinare care au fost exceptate in statul lor membru de la aplicarea dispozitiilor in scopul
autorizdrii comercializarii la momentul respectiv.
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(2)  Autoritdtile competente utilizeazd formatul mentionat la articolul 3 alineatul (1) si specificatiile detaliate ale
informatiilor care urmeazi si fie furnizate, previzute in anexele II si Il la prezentul regulament.

Articolul 5

Ordinea precedentei

In cazul unor discrepante intre seturile de date deja existente in sistemele statelor membre si baza de date a Uniunii privind
produsele, aceasta din urmd prevaleazi in ceea ce priveste informatiile pe care le contine.

Aceasta nu impiedicd statele membre si sincronizeze baza de date a Uniunii privind produsele cu cele mai recente
informatii privind produsele medicinale veterinare care rezultd din procesul de reglementare in curs de desfasurare si care
sunt continute in sistemele lor nationale.

SECTIUNEA 2

SPECIFICATII TEHNICE ALE BAZEI DE DATE A UNIUNII PRIVIND PRODUSELE

Articolul 6

Interfata cu utilizatorul

(1)  Baza de date a Uniunii privind produsele include interfetele grafice cu utilizatorul care oferd acces utilizatorilor in
conformitate cu drepturile lor de acces previzute la articolele 12 si 13.

(2)  Agentia asigurd faptul cd crearea, exploatarea si intretinerea bazei de date a Uniunii privind produsele se realizeazi in
conformitate cu Directiva (UE) 2016/2102 a Parlamentului European si a Consiliului ().

(3)  Interfata graficd cu utilizatorul a bazei de date a Uniunii privind produsele permite un design informatic reactiv.

(4)  Interfata graficd cu utilizatorul a bazei de date a Uniunii privind produsele pentru publicul larg trebuie si fie
disponibild in toate limbile oficiale ale Uniunii.

(5) Interfata graficd cu utilizatorul a bazei de date a Uniunii privind produsele pentru superutilizatori si utilizatorii
controlati trebuie s fie disponibild cel putin in limba engleza.

Articolul 7
Componente

Baza de date a Uniunii privind produsele cuprinde cel putin urmitoarele componente:

(a) o componentd de gestionare a accesului care, prin utilizarea proceselor de autentificare si de autorizare, gestioneazd
controlul accesului la date sau la functionalititi si asigurd faptul cd superutilizatorii si utilizatorii controlati dispun de
accesul adecvat la resursele puse la dispozitie de baza de date a Uniunii privind produsele si de autorizatiile
corespunzitoare pentru a intreprinde actiuni in baza de date a Uniunii privind produsele;

(b) o componentd de transmitere de date si de documente care permite transmiterea cdtre baza de date a Unijunii privind
produsele a datelor si a documentelor referitoare la noi produse medicinale veterinare, la modificiri si la alte
modificiri postautorizare ale seturilor de date care existd deja in baza de date a Uniunii privind produsele pentru
produsele medicinale veterinare;

(c) o componentd de stocare a datelor si documentelor, care gestioneaz toate datele si documentele care sunt introduse in
baza de date a Uniunii privind produsele si care utilizeazd cel putin urmatoarele functionalitati:

(*) Directiva (UE) 2016/2102 a Parlamentului European si a Consiliului din 26 octombrie 2016 privind accesibilitatea site-urilor web si a
aplicatiilor mobile ale organismelor din sectorul public (JO L 327, 2.12.2016, p. 1).
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(i) o functionalitate de inregistrare a datelor care gestioneazd capacitatea de inregistrare a datelor, inclusiv
administrarea versiunilor;

(i) o functionalitate de validare a calitdtii datelor, care gestioneazd automat validarea tehnici si verificarea calititii
datelor inainte de inregistrarea acestora in baza de date a Uniunii privind produsele;

(i) o functionalitate privind istoricul datelor, care gestioneaza pista de audit si trasabilitatea modificrilor datelor;

(iv) o functionalitate de gestionare a documentelor, care gestioneaza stocarea, administrarea versiunilor documentelor
stocate pentru a face o distinctie intre cele mai recente versiuni aprobate, versiunile care au fost aprobate anterior
dar inlocuite de versiuni mai noi si orice versiuni respinse ca urmare a respingerii modificdrilor care nu necesitd
evaluare, precum si accesul la documente;

un portal al bazei de date a Uniunii privind produsele care, prin utilizarea publicirii datelor, a ciutdrii, a vizualizirii si a
exportului de date, precum si a analizei datelor, prezintd informatii utilizatorilor si le pune la dispozitie anumite
caracteristici in conformitate cu drepturile lor de acces;

o componentd de gestionare a modificdrilor care nu necesitd evaluare, care permite autoritdtii competente relevante sau
Comisiei, dupd caz, sd primeascd notificdri si sd aprobe sau si respingd modificirile care nu necesitd evaluare inainte de
actualizarea in baza de date a Uniunii privind produsele, sd actualizeze seturile de date in consecintd si sd stocheze si sd
actualizeze documentatia aferent3;

un modul public general care este accesat prin intermediul portalului bazei de date a Uniunii privind produsele si care
permite publicului larg sd vizualizeze si sd efectueze ciutdri privind toate datele si documentele aflate la dispozitia
publicului referitoare la produsele medicinale veterinare mentionate la articolul 56 din Regulamentul (UE) 2019/6.

Articolul 8

Functionalititile bazei de date a Uniunii privind produsele

Baza de date a Uniunii privind produsele are cel putin functionalitdtile enumerate in anexa I.

Articolul 9

Mecanismul de schimb electronic de date si de documente pentru schimburile cu alte sisteme

Agentia asigurd faptul ci:

(@)

Mecanismul de schimb electronic de date si de documente respectd, in méisura in care operabilitatea optima a bazei de
date a Uniunii privind produsele nu afecteazd in mod negativ alte sisteme ale Uniunii, actualele standarde
internationale recunoscute privind identificarea produselor medicinale si schimbul de informatii privind produsele
medicinale sau de subseturi relevante ale acestora;

structura datelor este coerentd in cazul bazei de date a Uniunii privind produsele si al altor sisteme ale Uniunii care
utilizeazd aceleasi date de referint3;

baza de date a Uniunii privind produsele functioneazd ca depozit principal al Uniunii contindnd date de referintd, in
care sunt inregistrate informatii privind produsele medicinale veterinare;

baza de date a Uniunii privind produsele are o functionalitate care permite interoperabilitatea sa cu alte sisteme;

baza de date a Uniunii privind produsele consumi date de referintd din alte baze de date sau instrumente informatice
existente pentru a evita duplicarea inregistrarii datelor la nivelul Uniunii si pentru a asigura calitatea datelor;

baza de date a Uniunii privind produsele este capabild s3 consume date structurate furnizate in cursul procesului de
reglementare, dupi caz;

baza de date a Uniunii privind produsele pune la dispozitie datele necesare bazei de date de farmacovigilentd a Uniunii;

baza de date a Uniunii privind produsele este conectatd la baza de date a Uniunii privind fabricarea, importul si
distributia angro;
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(i) baza de date a Uniunii privind produsele are o interfatd de programare a aplicatiilor (denumitd in continuare , API”)
orientatd spre servicii pentru schimbul de date si documente cu sistemele utilizate de detinitorii autorizatiilor de
comercializare, de autoritdtile competente, de agentie si de Comisie.

Articolul 10
Formatul pentru transmiteri electronice la baza de date a Uniunii privind produsele

Agentia asigurd faptul ci:

(a) formatul pentru transmiteri electronice constd in date in format structurat si documente privind produsele medicinale
veterinare, dupi caz;

(b) formatul datelor:

(i) respectd, in misura in care operabilitatea optimi a bazei de date a Uniunii privind produsele nu afecteazd in mod
negativ alte sisteme ale Uniunii, actualele standarde internationale recunoscute privind identificarea produselor
medicinale i schimbul de informatii privind produsele medicinale sau subseturile relevante ale acestora;

(ii) utilizeazd, pe cat posibil, date structurate si termeni controlati, inclusiv termenii referitori la substante si datele
organizatiei, pentru a asigura calitatea datelor;

(c) documentele sunt puse la dispozitie intr-un format deschis si prelucrabil automat care sprijind arhivarea pe termen
lung.

SECTIUNEA 3

MODALITATI PRACTICE DE FUNCTIONARE A BAZEI DE DATE A UNIUNII PRIVIND PRODUSELE

Articolul 11
Protectia informatiilor comerciale confidentiale

Datele privind volumul anual al vanzirilor de produse medicinale veterinare sunt vizibile in baza de date a Uniunii privind
produsele numai pentru autoritdtile competente relevante, Comisie si agentie, precum si pentru detindtorii autorizatiilor de
comercializare la ale cdror produse medicinale veterinare se referd datele in cauza.

Articolul 12
Securitatea schimbului de informatii

(1) Agentia, In colaborare cu autorititile competente §i cu Comisia si in consultare cu detindtorii autorizatiilor de
comercializare, supune baza de date a Uniunii privind produsele unor proceduri de testare a securitdtii inaintea punerii ei
in functiune.

(2)  Agentia asigurd faptul cd componentele bazei de date a Uniunii privind produsele care sunt accesibile prin internet
sunt suficient de protejate impotriva riscurilor de criminalitatea cibernetici pe intreaga duratd de viatd a bazei de date.

(3)  Agentia impune obligatia ca superutilizatorii si utilizatorii controlati sd se supund procedurilor de autentificare si de
autorizare de fiecare datd cand utilizeazd baza de date a Uniunii privind produsele.

(4)  Agentia asigurd stocarea si schimbul in conditii de sigurantd al tuturor datelor stocate in baza de date a Uniunii
privind produsele, utilizind protocoale de securitate si norme de conectivitate din gama standardelor deschise fard drepturi
rezervate stabilite de organismele sau organizatiile internationale de standardizare.

(5)  Agentia limiteazd accesul la tipurile de informatii pe care numai superutilizatorii si utilizatorii controlati sunt
autorizati si le acceseze si la functiile pe care sunt autorizati si le exercite. Politica in materie de acces previzuti la
articolul 13 este conformd cu clasificarea de securitate a datelor expuse si respectd cerintele de securitate ale agentiei,
asigurand separarea responsabilititilor si restrictionarea accesului la date.
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(6)  Agentia asigurd faptul cd baza de date a Uniunii privind produsele pune la dispozitie pista de audit si trasabilitatea:
(a) actiunilor de reglementare intreprinse in cadrul ei de superutilizatori sau de utilizatorii controlati; si

(b) modificrilor seturilor de date incluse in ea efectuate de superutilizatori sau de utilizatorii controlati.

Articolul 13
Politica privind accesul superutilizatorilor si al utilizatorilor controlati

(1) Agentia, in colaborare cu autorititile competente §i cu Comisia si in consultare cu detindtorii autorizatiilor de
comercializare, elaboreazd si mentine o politicd de acces.

(2)  Politica de acces stabileste nivelurile de acces permise pentru superutilizatori intr-un mod care si asigure buna
functionare a bazei de date a Uniunii privind produsele, protejand, in acelasi timp, informatiile comerciale confidentiale si
datele cu caracter personal si asigurnd respectarea specificatiilor bazei de date a Uniunii privind produsele previzute in

prezentul regulament.

(3)  Agentia este responsabild de gestionarea drepturilor de acces ale superutilizatorilor pentru baza de date a Uniunii
privind produsele, astfel cum se prevede in politica de acces.

4)  Superutilizatorii sunt responsabili de gestionarea drepturilor de acces ale utilizatorilor controlati in ceea ce priveste

seturile de date pentru produsele medicinale veterinare aflate in responsabilitatea lor. Acest fapt nu exonereazd
superutilizatorii de responsabilitatea lor juridica.

Articolul 14

Accesul publicului larg
(1)  Publicul larg poate vizualiza si efectua cautiri avansate in functie de unul sau mai multe criterii bazate pe campurile
de date continute in baza de date a Uniunii privind produsele vizadnd informatiile aflate la dispozitia publicului pe care le

contine, cu posibilitatea de a exporta rezultatele ciutarii.

(2)  Nu este necesard inregistrarea, autorizarea sau autentificarea pentru accesul publicului larg la informatiile aflate la
dispozitia publicului. Accesul este, de asemenea, gratuit.

SECTIUNEA 4

SPECIFICATII DETALIATE ALE INFORMATIILOR SI ALE DATELOR CARE TREBUIE INCLUSE, ACTUALIZATE SI
PARTAJATE IN BAZA DE DATE A UNIUNII PRIVIND PRODUSELE
Articolul 15
Specificatii detaliate ale informatiilor care trebuie incluse, actualizate si partajate

(1)  Baza de date a Uniunii privind produsele contine informatiile relevante pe baza datelor si a documentelor transmise
in conformitate cu articolele 8, 58, 61, 62, 87 si 102 si cu anexa IIl la Regulamentul (UE) 2019/6.

(2)  Baza de date a Uniunii privind produsele identificd fiecare produs medicinal veterinar in mod permanent si unic.
Aceastd identificare este detaliatd la nivelul dimensiunii ambalajului.

Detindtorii autorizatiilor de comercializare fac referire la aceastd identificare unicd in orice transmitere ulterioard referitoare
la produsul medicinal veterinar in cauza.

(3)  Baza de date a Uniunii privind produsele identificd produsele medicinale veterinare autorizate in mai multe state
membre in cadrul aceleiasi proceduri de acordare a unei autorizatii de comercializare.

(4)  Se mentin trimiteri adecvate pentru corelarea datelor si a documentelor conexe detinute in baza de date a Uniunii
privind produsele.
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(5)  Agentia asigurd faptul ci trimiterile la produsele medicinale veterinare si la documente riman stabile pe toatd durata
de viatd a produselor.

Articolul 16

Informatiile mentionate la articolul 55 alineatul (2) din Regulamentul (UE) 2019/6

Agentia asigurd faptul cd baza de date a Uniunii privind produsele contine cAmpurile de date specificate in anexa II, precum
si descrierile acestora si formatul datelor pe care le contin pentru a inregistra informatiile mentionate la articolul 55
alineatul (2) din Regulamentul (UE) 2019/6.

Articolul 17

Datele care trebuie incluse in baza de date a Uniunii privind produsele in plus fatd de informatiile mentionate la
articolul 55 alineatul (2) din Regulamentul (UE) 2019/6

Agentia asigurd faptul cd, pe langd informatiile mentionate la articolul 55 alineatul (2) din Regulamentul (UE) 2019/6
inregistrate prin intermediul cimpurilor de date previzute la articolul 16, baza de date a Uniunii privind produsele
contine, de asemenea, cel putin cAmpurile de date specificate in anexa III, precum si descrierile acestora si formatul datelor
pe care le contin.

Articolul 18

Responsabilititile in ceea ce priveste includerea, actualizarea si partajarea informatiilor

(1)  Incepand cu 28 ianuarie 2022, autorititile competente sau Comisia, dupa caz, in termen de 30 de zile de la un
rezultat pozitiv al procedurii de acordare a unei autorizatii de comercializare in conformitate cu capitolul III din
Regulamentul (UE) 2019/6, de inregistrare in conformitate cu capitolul V din Regulamentul (UE) 2019/6, de autorizare a
utilizdrii in conformitate cu articolul 5 alineatul (6) din Regulamentul (UE) 2019/6 sau de aprobare de comercializare in
paralel in conformitate cu articolul 102 din Regulamentul (UE) 2019/6, creeaza inregistrari noi sau provizorii, dupd caz, in
baza de date privind produsele a Uniunii pentru produsele aflate in responsabilitatea lor, prin furnizarea citre aceasta a
unor date si documente in format electronic transmise lor de citre solicitanti.

Autoritatea competentd relevantd sau Comisia, dupd caz, actualizeazd aceste inregistriri cu raportul de evaluare, dupa
stergerea oricdror informatii comerciale confidentiale pe care le contine, de indata ce acestea devin disponibile.

(2)  Agentia, in colaborare cu statele membre si cu Comisia, asigurd definirea normelor comerciale si furnizarea de
orientdri pentru a facilita asigurarea coerentei datelor intre sistemele nationale si baza de date a Uniunii privind produsele.

(3)  Autorititile competente, Comisia si agentia asigurd faptul cd datele introduse in baza de date a Uniunii privind
produsele respectd formatul si specificatiile previzute in prezentul regulament.

(4)  Actualizdrile bazei de date a Uniunii privind produsele mentionate la articolul 67 alineatul (4) din Regulamentul (UE)
2019/6 se efectueazd in termen de 30 de zile de la finalizarea procedurii prevazute la articolul 67 alineatul (1) din acelasi
regulament.

(5)  Detindtorii autorizatiilor de comercializare inregistreazd orice modificdri ale disponibilititii fiecirui produs
medicinal veterinar din fiecare stat membru relevant de indati ce afla de ele.

(6)  Detindtorii autorizatiilor de comercializare inregistreazd data oricirei suspenddri sau revocdri a autorizatiilor de
comercializare in cauzd imediat ce survin aceste modificari.

In cazul in care detindtorul autorizatiei de comercializare nu indeplineste aceastd obligatie in termen de 30 de zile,
autoritdtile competente sau Comisia, dupd caz, inregistreaz si actualizeazd aceastd informatie.

In caz de dezacord, prevaleazd inregistririle efectuate de citre autorititile competente in baza de date a Uniunii privind
produsele.
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(7)  Autorititile competente din statul membru de destinatie sunt responsabile de inregistrarea informatiilor necesare
privind produsele medicinale veterinare comercializate in paralel, aflate in responsabilitatea lor.

(8)  Detindtorii autorizatiilor de comercializare sunt responsabili pentru a asigura faptul cd datele si documentele pe care
le inregistreazd in seturile de date existente in baza de date privind produsele din Uniune pentru produsele lor medicinale
veterinare sunt corecte si actualizate.

(9) In cazul in care detindtorii unei autorizatii de comercializare acordate in conformitate cu capitolul Il din
Regulamentul (UE) 2019/6, ai unei inregistrari pentru produse medicinale veterinare homeopate acordate in conformitate
cu capitolul V din Regulamentul (UE) 2019/6, ai produselor medicinale veterinare mentionate la articolul 5 alineatul (6)
din Regulamentul (UE) 2019/6 sau ai unei aprobari a comertului paralel de produse medicinale veterinare in conformitate
cu articolul 102 din Regulamentul (UE) 2019/6 identificdi probleme de calitate a datelor sau a documentelor in
inregistririle create pentru produsele lor medicinale veterinare in conformitate cu alineatul (1) sau actualizate in
conformitate cu alineatul (4), ei informeazd imediat autoritdtile competente relevante sau Comisia, dupd caz, care
corecteazd datele fard intarziere dupd ce verificd daca cererile sunt justificate.

(10)  Agentia asigurd faptul ci responsabilititile prevazute la prezentul articol pot fi indeplinite de citre superutilizatori
sau utilizatorii controlati sau de citre sisteme din afara bazei de date a Uniunii privind produsele. Accesul acestor sisteme
la baza de date a Uniunii privind produsele este gestionat ca si cum ele ar fi superutilizatori sau utilizatori controlati.

Articolul 19

Functionalititile bazei de date a Uniunii privind produsele care permit modificiri postautorizare ale datelor
referitoare la produse

(1)  Agentia asigurd faptul cd baza de date a Uniunii privind produsele:

(a) permite autorititilor competente, Comisiei si detinatorilor autorizatiilor de comercializare si modifice seturile de date
in cel putin urmdtoarele cazuri, care pot fi introduse si in paralel:

(i) modificiri care nu necesiti evaluare;
(i) modificiri care necesitd evaluare;

(i) toate celelalte modificiri prevdzute in Regulamentul (UE) 2019/6, in special volumul anual al vanzirilor,
informatii privind disponibilitatea, introducerea pe piatd, stadiul autorizatiei de comercializare;

(b) permite autoritatilor competente si Comisiei si efectueze orice alte modificiri in vederea actualizdrii sau a mentinerii
calitdtii seturilor de date continute in baza de date a Uniunii privind produsele;

(c) permite detindtorilor autorizatiilor de comercializare si grupeze modificdrile seturilor de date privind produsele
medicinale veterinare, cum ar fi introducerea aceleiagi modificdri pentru mai multe produse medicinale veterinare sau
introducerea mai multor modificiri ale unui singur set de date privind produsele;

(d) pastreazd un registru al modificarilor inregistrate care nu necesitd evaluare si al rezultatelor acestora legate de produsele
medicinale veterinare relevante, precum si un registru al superutilizatorilor sau al utilizatorilor controlati care au
inregistrat aceste modificiri, care le-au aprobat sau respins si al datelor la care au fost intreprinse aceste actiuni;

(e) permite detinatorilor autorizatiilor de comercializare si inregistreze, in componenta de transmitere a datelor si a
documentelor, informatiile procedurale necesare pentru modificarile care nu necesitd evaluare, astfel cum sunt descrise
de campurile relevante incluse in anexa III la prezentul regulament, precum si sd introducd proiecte de modificdri ale
datelor continute in baza de date a Uniunii privind produsele sau sd incarce versiuni actualizate ale documentelor
stocate in baza de date a Uniunii privind produsele la momentul inregistririi modificdrilor in baza de date a Uniunii
privind produsele;

(f) permite ca proiectele de modificiri ale datelor si fie confirmate sau ca versiunile cele mai recente ale documentelor sd
fie afisate, iar versiunile aprobate anterior ale documentelor sa fie marcate si stocate ca fiind depasite, dupa aprobarea
modificirilor care nu necesitd evaluare si care determind modificiri ale seturilor de date deja existente in baza de date a
Uniunii privind produsele;

(g) permite inregistrarea respingerilor pentru modificirile care nu necesitd evaluare, care, in caz contrar, ar fi determinat
modificdri ale seturilor de date deja existente in baza de date a Uniunii privind produsele, prin inregistrarea proiectelor
de modificare a datelor sau a versiunilor actualizate ale documentelor incircate ca fiind respinse;
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(h) permite actualizarea datelor sau documentelor relevante stocate in baza de date a Uniunii privind produsele in cazul
aprobirii unor modificdri care necesitd evaluare si care determind modificdri ale seturilor de date deja existente in baza
de date a Uniunii privind produsele si mentine un registru al superutilizatorilor sau al utilizatorilor controlati care au
inregistrat aceste modificdri, precum si al datelor la care au fost intreprinse aceste actiuni;

(i) trimite notificarile automate necesare in conformitate cu functionalititile 4.1 si 4.2 prevdzute in anexa L.

(2)  Agentia, in colaborare cu autorititile competente si cu Comisia si in consultare cu detindtorii autorizatiilor de
comercializare, stabileste principiile si abordarea privind gestionarea procesului de reglementare in cazul unor modificiri
paralele.

SECTIUNEA 5

PROCEDURI PENTRU SITUATII DEOSEBITE CARE SA FIE APLICATE iN CAZ DE INDISPONIBILITATE A ORICAREIA
DINTRE FUNCTIONALITATILE BAZEI DE DATE A UNIUNII PRIVIND PRODUSELE

Articolul 20

Proceduri pentru situatii deosebite in caz de defectiune sau de indisponibilitate a bazei de date a Uniunii privind
produsele

(1)  Agentia asigurd faptul cd, in cazurile aflate sub controlul ei, baza de date a Uniunii privind produsele nu este
indisponibild timp de peste 3 zile lucritoare.

(2)  Incazul in care baza de date a Uniunii privind produsele este indisponibili, agentia asigura afisarea unui mesaj clar in
acest sens pentru toti utilizatorii.

(3)  Agentia asigurd faptul ca datele si documentele stocate in baza de date a Uniunii privind produsele pot fi recuperate.

(4)  Agentia, in colaborare cu autorititile competente si cu Comisia si in consultare cu detindtorii autorizatiilor de
comercializare, elaboreazd proceduri detaliate pentru situatii deosebite care si fie aplicate in caz de defectiune sau de
indisponibilitate de lungd duratd a bazei de date a Uniunii privind produsele sau a oricireia dintre componentele sau
functionalitdtile sale din motive aflate in afara controlului agentiei.

5. Procedurile detaliate pentru situatii deosebite descriu procedeele care trebuie urmate pentru a asigura continuitatea
proceselor de reglementare sprijinite de baza de date a Uniunii privind produsele, utilizind mijloace electronice alternative
corespunztoare.

Articolul 21

Prezentul regulament intrd in vigoare in a doudzecea zi de la data publicirii in Jurnalul Oficial al Uniunii Europene.

Prezentul regulament este obligatoriu in toate elementele sale si se aplicd direct in toate statele
membre.

Adoptat la Bruxelles, 8 ianuarie 2021.

Pentru Comisie
Presedintele
Ursula VON DER LEYEN
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ANEXA

Functionalititile bazei de date a Uniunii privind produsele

Identificatorul
functionalitatii

Functionalitate

Descrierea functionalitatii

1.

Date referitoare la un produs

nou

1.1

Crearea unei rubrici a unui
produs medicinal veterinar
nou

Autoritatea competent3 relevantd sau Comisia, dupa caz, trebuie sd poatd
crea noi rubrici pentru produse medicinale veterinare dupd un rezultat
pozitiv al procedurii de acordare a unei autorizatii de comercializare in
conformitate cu capitolul Il din Regulamentul (UE) 2019/6, de inregis-
trare in conformitate cu capitolul V din Regulamentul (UE) 2019/6, de
autorizare a utilizdrii in conformitate cu articolul 5 alineatul (6) din Regu-
lamentul (UE) 2019/6 sau de aprobare a comercializdrii in paralel in con-
formitate cu articolul 102 din Regulamentul (UE) 2019/6.

Aceste rubrici trebuie sd contind campurile prevdzute in prezentul regu-
lament. Trebuie si fie posibild incircarea informatiilor dintr-un set de date
in formatul mentionat la articolul 10 din prezentul regulament prin inter-
mediul interfetei cu utilizatorii prevazute la articolul 6 sau prin interme-
diul API mentionate la articolul 9 litera (i) din prezentul regulament.

1.2

Crearea unei rubrici provizorii
a unui produs medicinal
veterinar

Statul membru de referind trebuie si poatd crea, pentru toate statele
membre in cauzd, rubrici provizorii cu controlul versiunii pentru
produsele medicinale veterinare in cazul unui rezultat pozitiv al
procedurilor descentralizate de acordare a autorizatiilor de comercializare,
de recunoastere reciprocd a autorizatiilor de comercializare acordate prin
procedurd nationald sau de recunoastere ulterioard a autorizatiilor de
comercializare acordate prin procedura de recunoastere reciproci si prin
procedura descentralizatd previzute la capitolul III sectiunile 3, 4 si 5 din
Regulamentul (UE) 2019/6, pand la eliberarea unei autorizatii de
comercializare in anumite state membre. Acestea trebuie si permitd
efectuarea procedurilor de modificare inainte de eliberarea unei autorizatii
de comercializare in anumite state membre si sd asigure calitatea datelor.
Aceste rubrici trebuie si contind cdmpurile prevdzute in prezentul
regulament. Trebuie si fie posibild incircarea informatiilor dintr-un set
de date in formatul mentionat la articolul 10 din prezentul regulament
prin intermediul interfetei cu utilizatorii prevazute la articolul 6 sau prin
intermediul API mentionate la articolul 9 litera (i) din prezentul
regulament.

1.3

Transmiterea datelor si a
documentelor referitoare la
produsele medicinale
veterinare pentru inregistrarile
initiale de date

Autorititile competente sau Comisia, dupa caz, trebuie sd poatd transmite,
in format electronic, date si documente pentru inregistrarile initiale in baza
de date a Uniunii privind produsele, in conformitate cu cerintele stabilite in
prezentul regulament. Aceasta trebuie si fie posibild sub forma incarcarii
in bloc prin intermediul unei interfete cu utilizatorul sau al unui transfer de
fisiere.

1.4

Transmiterea de informatii
privind produsele medicinale
veterinare comercializate in
paralel

In cazul comertului paralel previzut la articolul 102 din Regulamentul
(UE) 2019/6, autoritatea competentd din statul membru de destinatie
trebuie sd poatd transmite, in format electronic, informatii privind
produsele medicinale veterinare comercializate in paralel in baza de date
a Uniunii privind produsele, in conformitate cu ceringele stabilite in
prezentul regulament.

1.5

Utilizarea termenilor
controlati, a termenilor
referitori la substante si a
datelor privind organizatia

Baza de date a Uniunii privind produsele utilizeazd termeni controlati,
termeni referitori la substante si date privind organizatia.

11.1.2021
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Ident.l flcat‘ogu.ll Functionalitate Descrierea functionalitatii

functionalitatii ’ ’ ’

1.6 Utilizarea unor date Baza de date a Uniunii privind produsele pune la dispozitie mijloacele de
consecvente referitoare la asigurare a coerentei datelor care sunt comune rubricilor multiple ale unor
produse in cazul unui rezultat | produse in cazul unui rezultat pozitiv in urma procedurii descentralizate
pozitiv al procedurii de acordare a autorizatiilor de comercializare, de recunoastere reciprocd a
descentralizate de acordare a | autorizatiilor de comercializare acordate prin procedurd nationald sau de
autorizatiilor de recunoastere ulterioard a autorizatiilor de comercializare acordate prin
comercializare, de procedura de recunoastere reciprocd si prin procedura descentralizati
recunoastere reciprocd a previzute respectiv la capitolul III sectiunile 3, 4 si 5 din Regulamentul
autorizatiilor de (UE) 2019/6. Ele trebuie sd permitd transmiterea modificdrilor. Ele trebuie
comercializare acordate prin | s excluda datele si documentele furnizate pentru inregistrarile initiale.
procedurd nationald sau de
recunoastere ulterioara a
autorizatiilor de
comercializare acordate prin
procedura de recunoastere
reciprocd si prin procedura
descentralizatd

1.7 Validarea datelor Baza de date a Uniunii privind produsele trebuie si valideze datele privind

produsele medicinale veterinare noi in raport cu un set de valori si de
norme convenite de autorititile competente, de Comisie si de agentie.

1.8 Furnizarea de seturi de date Autoritdtile competente trebuie si poatd obtine seturile de date actualizate
pentru actualizarea bazelor de | din baza de date a Uniunii privind produsele intr-un format care si le
date ale autoritdtilor permitd sd aplice actualizarea in propriile lor baze de date.
competente

1.9 Atribuirea identificatorului Baza de date a Uniunii privind produsele trebuie s atribuie identificatori
unic al unui produs unici produselor medicinale veterinare pentru a permite schimbul

automat de date intre baza de date a Uniunii privind produsele si alte
baze de date ale Uniunii sau ale autorititilor competente.

1.10 Furnizarea de date citre baza | Baza de date a Uniunii privind produsele permite bazei de date referitoare
de date referitoare la la farmacovigilentd a Uniunii si obtind datele relevante privind produsele
farmacovigilentd a Uniunii medicinale veterinare (inclusiv volumul vanzarilor).

2. Modificdri postautorizare ale datelor privind produsele medicinale veterinare

2.1 Inregistrarea unei modificiri | in cazulin care o modificare este inclusa in lista stabilitd in conformitate cu
care nu necesitd evaluare Regulamentul de punere in aplicare (UE) 2021/17, detindtorul autorizatiei

de comercializare trebuie si o poatd inregistra in baza de date a Uniunii
privind produsele.

2.2 Furnizarea de date referitoarela | Detindtorii autorizatiilor de comercializare trebuie sd poati si selecteze
produse pentru elaborarea dintre produsele lor medicinale veterinare autorizate si si exporte datele
unor proceduri de modificare | de referinti relevante care trebuie modificate, daci este cazul.

2.3 Aprobarea sau respingerea Aprobdrile sau respingerile modificarilor care nu necesitd evaluare trebuie
modificarilor care nu necesitd | si fie posibile cel putin prin intermediul interfetei cu utilizatorul previzute
evaluare la articolul 6.

2.4 Raportarea cu privire la Autoritdtile competente trebuie si poatd obtine un raport cu privire la
modificdrile aduse setuluide | istoricul modificdrilor aduse seturilor de date care existd deja in baza de
date date a Uniunii privind produsele. Detindtorii autorizatiilor de

comercializare trebuie sd poatd obtine un raport cu privire la istoricul
modificdrilor aduse seturilor de date care existd deja in baza de date a
Uniunii privind produsele pentru produsele lor medicinale veterinare.

2.5 Actualizarea bazei de date a Autoritdtile competente relevante trebuie sd poatd actualiza baza de date a

Uniunii privind produsele in
urma unor modificdri care
necesitd evaluare sau a unor
transferuri de autorizatii de
comercializare

Uniunii privind produsele in urma unor modificiri care necesita evaluare
in cazul in care ele afecteazd seturile de date deja existente in baza de date
respectivd  pentru  produsele medicinale veterinare aflate in
responsabilitatea lor. Aceasta include transferul autorizatiilor de
comercializare.
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de tilicatoru’ Functionalitate Descrierea functionalitatii

functionalitatii ’ ’ ’

2.6 Colectarea volumelor de Detindtorii unei autorizatii de comercializare acordate in conformitate cu
vanzari capitolul III din Regulamentul (UE) 2019/6, ai unei inregistrdri pentru

produse medicinale veterinare homeopate acordatd in conformitate cu
capitolul V din Regulamentul (UE) 2019/6, ai produselor medicinale
veterinare mentionate la articolul 5 alineatul (6) din Regulamentul (UE)
2019/6 trebuie sd poatd inregistra in baza de date a Uniunii privind
produsele volumul anual al vanzirilor la nivelul corespunzitor pentru
fiecare dintre produsele lor medicinale veterinare.

2.7 Furnizarea volumelor de Baza de date a Uniunii privind produsele trebuie si permitd obtinerea unor
vanzdri pentru analizd informatii privind volumul vanzdrilor de produse medicinale veterinare,

in scop de analizare.

2.8 Inregistrarea informatiilor Detindtorii autorizatiilor de comercializare trebuie si poatd inregistra si
privind disponibilitatea actualiza informatiile privind disponibilitatea fiecdruia dintre produsele

lor medicinale veterinare autorizate la nivelul corespunzitor in fiecare
stat membru relevant. Autoritdtile competente trebuie, de asemenea, sd
poatd inregistra si actualiza aceste informatii pentru produsele medicinale
veterinare aflate in responsabilitatea lor in statele membre de care apartin.

2.9 Inregistrarea stadiului Autoritatile competente trebuie sd poatd inregistra si actualiza stadiul
autorizatiilor de autorizatiilor de comercializare ale produselor medicinale veterinare aflate
comercializare in responsabilitatea lor. Detindtorii autorizatiilor de comercializare trebuie

sd poatd actualiza stadiul autorizatiilor de comercializare ale produselor
lor medicinale veterinare in caz de suspendare sau de revocare a
autorizatiilor de comercializare in cauzi.

2.10 Prelucrarea in paralel a Baza de date a Uniunii privind produsele trebuie si permita prelucrarea in
modificarilor postautorizare paralel a modificarilor postautorizare.

2.11 Corelarea modificarilor cu mai | Baza de date a Uniunii privind produsele trebuie s permitd corelarea unei
multe autorizatii de singure modificdri cu un numdr nelimitat de autorizatii de comercializare
comercializare diferite.

2.12 Introducerea proiectelor de Detindtorii autorizatiilor de comercializare trebuie sd poatd introduce
modificare a datelor proiecte de modificare a seturilor de date care existd deja in baza de date

a Uniunii privind produsele pentru produsele lor medicinale veterinare,
atunci cand inregistreazd modificiri care nu necesiti evaluare.

3. Gestionarea accesului

3.1 Accesul public Publicul larg trebuie sd poati cduta si vizualiza date public disponibile.

3.2 Accesul detindtorilor Detindtorii autorizatiilor de comercializare trebuie s poatd accesa (citi)
autorizatiilor de toate informatiile referitoare la produsele lor medicinale veterinare in
comercializare urma unei autentificiri i a unei autorizdri securizate. De asemenea, ei

trebuie sd poatd accesa (scrie) informatii selectate cu privire la produsul
lor medicinal veterinar pentru a indeplini orice obligatii ulterioare
introducerii pe piatd previzute in Regulamentul (UE) 2019/6 in urma
unei autentificri si a unei autorizdri securizate.

3.3 Accesul autorititilor Superutilizatorii sau utilizatorii controlati ai autorititilor competente

competente la citirea datelor

trebuie sd poatd accesa (citi) toate informatiile continute in baza de date a
Uniunii privind produsele in urma unei autentificiri si a unei autorizari
securizate.
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Functionalitate
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3.4

Accesul autoritatilor
competente la scrierea datelor

Superutilizatorii sau utilizatorii controlati ai autoritdtilor competente
trebuie si poatd accesa (scrie) datele pentru produsele medicinale
veterinare aflate in responsabilitatea lor in urma unei autentificiri si a
unei autorizdri securizate.

3.5

Gestionarea drepturilor de
acces ale utilizatorilor
controlati

Superutilizatorii trebuie sd poatd gestiona accesul utilizatorilor controlati
pentru a gestiona datele privind produsele medicinale veterinare in numele
lor.

Furnizarea de date superutilizatorilor si utilizatorilor controlati

Notificarea modificirilor citre
autorititile competente

Autoritdtile competente trebuie s3 fie informate automat cu privire la:

— orice modificiri realizate de cdtre detindtorii autorizatiilor de
comercializare asupra seturilor de date existente in baza de date a
Uniunii privind produsele pentru produsele medicinale veterinare
aflate in responsabilitatea lor;

— modificdri care nu necesitd evaluare si care au fost inregistrate in baza
de date a Uniunii privind produsele in ceea ce priveste produsele
medicinale veterinare aflate in responsabilitatea lor;

— rezultatele modificdrilor care nu necesitd evaluare inregistrate de
statele membre de referintd in ceea ce priveste produsele medicinale
veterinare aflate in responsabilitatea lor;

— orice actualizdri efectuate de alte autoritdti competente sau de agentie
in cadrul masurilor de inchidere a procedurilor vizind modificarile
care necesitd evaluare ale seturilor de date existente in baza de date a
Uniunii privind produsele pentru produsele medicinale veterinare
aflate in responsabilitatea lor; si

— toate modificdrile referitoare la produsele autorizate la nivel central.

4.2

Notificarea modificarilor citre
detindtorii autorizatiilor de
comercializare

Detindtorii autorizatiilor de comercializare trebuie sd fie instiintati
automat cu privire la orice modificare efectuatd de autorititile competente
relevante, de agentie sau de Comisie, dupa caz, a seturilor de date existente
in baza de date a Uniunii privind produsele pentru produsele lor
medicinale veterinare. Detindtorii autorizatiilor de comercializare trebui,
de asemenea, si fie instiintati automat cu privire la rezultatele
modificdrilor care nu necesitd evaluare inregistrate de citre autoritatea
competentd relevantd sau de citre Comisie, dupd caz, in ceea ce priveste
produsele lor medicinale veterinare.

4.3

Cautarea datelor restrictionate

Superutilizatorii si utilizatorii controlati trebuie sd fie In mdsurd si caute
date restrictionate in baza de date a Uniunii privind produsele in
conformitate cu drepturile lor de acces si sd exporte rezultatele ciutarii.
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ANEXAII
Campuri de date pentru inregistrarea informatiilor mentionate la articolul 55 alineatul (2) din
Regulamentul (UE) 2019/6
Identificatorul
campului de Camp de date Descriere Format
date
1. Pentru toate produsele medicinale veterinare
1.1 Domeniul produsului O declaratie din care si reiasd ci rubrica se referd la | Termeni controlati
un produs medicinal veterinar pentru a face
distinctia intre produsele medicinale veterinare si
medicamentele de uz uman.
1.2 Tip de produs Distinctie intre produsele medicinale veterinare | Termeni controlati
autorizate, produsele medicinale  veterinare
homeopate inregistrate, produsele medicinale
veterinare care pot fi utilizate intr-un stat membru
in conformitate cu articolul 5 alineatul (6) din
Regulamentul (UE) 2019/6 sau exceptate de la
aplicarea dispozitiilor articolelor 5-8 din Directiva
2001/82/CE in conformitate cu articolul 4 alineatul
(2) din aceeasi directivd, dupd caz, si produsele
medicinale veterinare comercializate in paralel.
1.3 Denumirea produsului | Denumirea produsului medicinal veterinar aprobati | Text liber
in Uniune sau intr-un stat membru.
1.4 Substanta (substantele) | Denumirea substantei sau substantelor active. Termeni controlati refe-
activa (active) ritori la substante
1.5 Dozi/compozitie Continutul in substante active dintr-un produs | Date structurate
medicinal veterinar, exprimat cantitativ per unitate
de dozi, per unitate de volum sau de mas, in functie
de forma farmaceutica.
Activitatea biologicd, potenta sau titrul, in cazul | Date structurate sau, dacd
produselor medicinale veterinare imunologice. acest lucru nu este posibil
din motive justificate, text
liber.
1.6 Locuri de fabricatie Lista locurilor de fabricatie a produsului medicinal | Date controlate privind
veterinar. organizatia
1.7 Documente Documentele care trebuie anexate la inregistrarea | Termeni controlati
produsului medicinal veterinar, inclusiv selectia | pentru tipuri de
tipului (rezumatul caracteristicilor produsului, | documente plus
prospectul, etichetarea si raportul de evaluare). documente incdrcate in
formatul previzut in
prezentul regulament
2. Numai pentru produsele medicinale veterinare autorizate
2.1 Data introducerii pe | Data introducerii pe piatd a produsului medicinal | Data
piatd veterinar in fiecare stat membru.
2.2 Volumul  anual  al | Volumul anual al vanzirilor de produse medicinale | Date structurate

vanzdrilor

veterinare.
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Identificatorul
campului de Camp de date Descriere Format
date
2.3 Data situatiei | Data situatiei comercializarii. Data
disponibilitatii
2.4 Situatia disponibilitatii

Situatia comercializarii: produs disponibil pe piatd
pentru fiecare stat membru.

Termeni controlati
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ANEXA III
Campuri de date care trebuie incluse in baza de date a Uniunii privind produsele in plus fatd de
informatiile mentionate la articolul 55 alineatul (2) din Regulamentul (UE) 2019/6
Identificatorul
campului de Camp de date Descriere Format
date

3. Pentru toate produsele medicinale veterinare

3.1 Identificator permanent | Identificator unic al produsului medicinal veterinar | Date structurate
in baza de date a Uniunii privind produsele.

3.2 Identificator al unui Identificator unic valabil pentru aceleasi produse | Date structurate

produs medicinale veterinare in toate statele membre pentru
a permite gruparea produselor medicinale veterinare
autorizate in cadrul procedurilor descentralizate, de
recunoastere reciprocd sau de recunoagtere
ulterioard sau care au ficut obiectul armonizirii
rezumatelor caracteristicilor produsului.

3.3 Proprietarul produsului | Detindtorul autorizatiei de comercializare a unui | Date controlate privind
produs medicinal veterinar, al inregistrdrii unui | organizatia
produs medicinal veterinar homeopat, al unui
produs medicinal veterinar mentionat la articolul 5
alineatul (6) din Regulamentul (UE) 2019/6 sau
exceptat de la aplicarea dispozitiilor articolelor 5-8
din Directiva 2001/82/CE in conformitate cu
articolul 4 alineatul (2) din aceeasi directivd, dupd
caz.

3.4 Stadiul autorizatiei Stadiul autorizatiei de comercializare a produsului | Termeni controlati
medicinal veterinar.

3.5 Data modificdrii | Data la care s-a modificat stadiul autorizatiei de | Data

stadiului autorizatiei comercializare.

3.6 Calea de administrare Ciile de administrare. Termeni controlati

3.7 Forma farmaceuticd Forma dozei farmaceutice. Termeni controlati

3.8 Specia sau speciile-tintd | Specia sau speciile-tinta. Termeni controlati

3.9 Codul ATCvet Codul de clasificare anatomicd, terapeuticd si | Termeni controlati
chimici veterinara.

3.10 Perioada de asteptare Perioada de asteptare per specie, per cale de | Date structurate sau, daci
administrare si per produs alimentar. Numai pentru | acest lucru nu este posibil
produsele medicinale veterinare destinate utilizariila | din motivejustificate, text
animale de la care se obtin produse alimentare. liber.

3.11 Numir PSMF (') Numirul de referintd al dosarului principal in | Text liber

sistemul de farmacovigilentd. El se stocheazd in
baza de date a Uniunii privind produsele si se
comunicd bazei de date de farmacovigilentd a
Uniunii prin intermediul interconectdrii, astfel cum
se prevede la articolul 74 alineatul (2) din
Regulamentul (UE) 2019/6.
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Identificatorul

campului de Camp de date Descriere Format
date
3.12 Locul PSMF Locul in care se afld dosarul principal in sistemului | Date controlate privind
de farmacovigilentd. El se stocheazd in baza de datea | organizatia
Uniunii privind produsele si se comunicd bazei de
date de farmacovigilentd a Uniunii prin intermediul
interconectdrii, astfel cum se prevede la articolul 74
alineatul (2) din Regulamentul (UE) 2019/6.

3.13 Denumirea QPPV (3 Numele persoanei calificate responsabile de | Text liber
farmacovigilentd. El se stocheazd in baza de date a
Uniunii privind produsele si se comunici bazei de
date de farmacovigilentd a Uniunii prin intermediul
interconectdrii, astfel cum se prevede la articolul 74
alineatul (2) din Regulamentul (UE) 2019/6.

3.14 Locul QPPV Locul in care se afld persoana calificatd responsabild | Date controlate privind
de farmacovigilentd. El se stocheazd in baza de datea | organizatia
Uniunii privind produsele si se comunici bazei de
date de farmacovigilentd a Uniunii prin intermediul
interconectdrii, astfel cum se prevede la articolul 74
alineatul (2) din Regulamentul (UE) 2019/6.

3.15 Descrierea ambalajului | Dimensiunile ambalajului. Text  liber  pentru
descriere si date
structurate pentru
dimensiunile ambalajului

3.16 Statutul juridic pentru | Clasificarea produselor medicinale veterinare: cu sau | Termeni controlati

aprovizionare fara retetd.

4. Informatii procedurale pentru autorizarea initiald

4.1 Tipul de procedurd de | Tipul procedurii de acordare a unei autorizatii de | Termeni controlati

autorizare comercializare.

4.2 Numdrul procedurii de | Numdrul procedurii initiale de acordare a unei Date structurate sau, dacd

autorizare autorizatii de comercializare. acest lucru nu este posibil
din motive justificate, text
liber.

4.3 Data autorizatiei de | Data acorddrii primei autorizatii de comercializare. | Data

comercializare
4.4 Tara de autorizare Tara in care a fost acordatd autorizatia de | Termeni controlati
comercializare, inclusiv, dupd caz, Uniunea
Europeana.
4.5 Statul membru de Numele statului membru de referintd. Numai in | Termeni controlati

referintd

cazul procedurii descentralizate de acordare a
autorizatiilor de comercializare, de recunoastere
reciproci a autorizatiilor de comercializare acordate
prin procedurd nationaldi sau de recunoastere
ulterioard a autorizatiilor de comercializare acordate
prin procedura de recunoastere reciprocd si prin
procedura descentralizata.
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Identificatorul
campului de
date

Camp de date

Descriere

Format

4.6

Statele membre in cauzi

Denumirile statelor membre in cauzd. Numai in
cazul procedurii descentralizate de acordare a
autorizatiilor de comercializare, de recunoastere
reciproci a autorizatiilor de comercializare acordate
prin procedurd nationald sau de recunoastere
ulterioard a autorizatiilor de comercializare acordate
prin procedura de recunoastere reciproci si prin
procedura descentralizata.

Termeni controlati

4.7

Temei juridic

Temeiul juridic pentru autorizatia de comercializare,
inclusiv, de exemplu, pentru produsele medicinale
veterinare generice, hibride sau cele care contin
mai multe substante active, pentru cererile bazate
pe consimtdmantul informat sau pe date
bibliografice, precum si autorizatii de comercializare
pentru o piatd limitatd §i in circumstante
exceptionale.

Termeni controlati

4.8

Numadrul autorizatiei

— Numdrul autorizatiei de comercializare pentru
produsele medicinale veterinare autorizate.
Numirul de inregistrare pentru produsele
medicinale veterinare homeopate inregistrate.
Numdrul  declaratiei ~ pentru  produsele
medicinale veterinare care pot fi utilizate intr-un
stat membru in conformitate cu articolul 5
alineatul (6) din Regulamentul (UE) 2019/6 sau
exceptate de la aplicarea dispozitiilor articolelor
5-8 din Directiva 2001/82/CE in conformitate
cu articolul 4 alineatul (2) din aceeasi directiva,
dupi caz.

Numdrul aprobdrii pentru produsele medicinale
veterinare comercializate in paralel.

Text liber

4.9

Identificatorul
produsului de referintd

Identificatorul produsului de referintd autorizat, in
cazul in care cAmpul Temei juridic se referd la
produsele medicinale veterinare generice, hibride
sau cele care contin mai multe substante, precum si
la cererile bazate pe consimgamantul informat. In
cazul  produselor  medicinale  veterinare
comercializate in paralel, identificatorul produsului
medicinal veterinar care are o origine comund in
statul membru de destinatie.

Identificator

4.10

Identificatorul
produsului in statul
membrude provenientd

In cazul produselor medicinale veterinare
comercializate in paralel, identificatorul produsului
medicinal veterinar care are o origine comuni in
statul membru de provenienta.

Identificator

Informatii procedurale pentru modificirile postautorizare (multiple,
modificare care nu necesitd evaluare)

pentru cel putin fiecare

5.1

Identificator de
transmitere

Identificatorul generat de sistemul de transmitere.

Date structurate

5.2

Numdrul procedurii de
autorizare

Numdrul procedurii pentru procedura centralizata,
descentralizatd, procedura nationald de acordare a
unei autorizatii de comercializare, de recunoastere
reciproci a autorizatiilor de comercializare acordate
prin procedurd nationaldi sau de recunoastere
ulterioard a autorizatiilor de comercializare acordate
prin procedura de recunoastere reciprocd si prin
procedura descentralizata.

Date structurate sau text
liber, in cazul in care
acestea nu sunt posibile
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Identificatorul
campului de Camp de date Descriere Format
date

53 Autoritatea Statul membru si autoritatea competenta. Termeni controlati
responsabild

5.4 Codul de clasificare a | Codul de clasificare a modificarilor. Termeni controlati
modificarilor

5.5 Observatie referitoarela | Observatie din partea proprietarului produsului ca | Text liber
transmitere parte a transmiterii.

5.6 Data punerii in aplicare | Data la care a fost pusd in aplicare modificarea care | Data

nu necesitd evaluare.
5.7 Data transmiterii Data transmiterii generatd de sistemul de | Data
transmitere.

5.8 Decizie Aprobare sau respingere. Termeni controlati

5.9 Data deciziei Data la care a fost luatd decizia. Data

5.10 Autorul deciziei Comisia sau autoritatea competentd care ia decizia. | Termeni controlati

6. Numai pentru produsele medicinale veterinare comercializate in paralel

6.1 Distribuitor angro 1in | Distribuitorul angro care furnizeazd produsul | Date controlate privind
statul membru de | medicinal veterinar comercializat in paralel in statul | organizatia
provenientd membru de provenientd.

6.2 Distribuitor angro in | Distribuitorul angro care comercializeazd in paralel | Date controlate privind

statul membru de
destinatie

produsul medicinal veterinar in statul membru de
destinatie.

organizatia

(") PSMF = Dosar principal in sistemul de farmacovigilenta.
(%) QPPV = Persoand calificati responsabild de farmacovigilenta.
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