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II

(Icke-lagstiftningsakter)

FORORDNINGAR

KOMMISSIONENS GENOMFORANDEFORORDNING (EU) 2021/16
av den 8 januari 2021

om faststillande av nédvindiga dtgirder och praktiska arrangemang for unionens databas om
veterindrmedicinska likemedel (unionens produktdatabas)

EUROPEISKA KOMMISSIONEN HAR ANTAGIT DENNA FORORDNING

med beaktande av fordraget om Europeiska unionens funktionssitt,

med beaktande av Europaparlamentets och radets forordning (EU) 2019/6 av den 11 december 2018 om veterindrme-
dicinska likemedel och om upphévande av direktiv 2001/82/EG (), sdrskilt artikel 55.3, och

av foljande skal:

(1)

Enligt artikel 55.1 i forordning (EU) 2019/6 ska Europeiska likemedelsmyndigheten (nedan kallad EMA) inritta och,
i samarbete med medlemsstaterna, underhdlla en unionsdatabas om veterinirmedicinska likemedel (nedan kallad
databasen).

Enligt artikel 55.3 i forordning (EU) 2019/6 ska kommissionen genom genomforandeakter anta noédvandiga atgérder
och praktiska arrangemang for inrittande och underhéll av databasen.

Databasen syftar till att stirka den inre marknaden genom att tillhandahélla information om veterindrmedicinska
likemedel som dr tillgingliga i medlemsstaterna och goéra det mojligt for hilso- och sjukvardspersonal att fa
information om veterindrmedicinska likemedel som kan overvigas for att utarbeta mojliga behandlingsalternativ
om inget limpligt veterindrmedicinskt likemedel dr godkint i deras medlemsstat.

Databasen bor 6ka den Gvergripande Oppenheten genom att ge allmanheten storsta mojliga tillgdng till den
information den innehéller efter det att de behoriga myndigheterna har raderat affirshemligheter och
personuppgifter.

Databasen bor innehélla harmoniserade och enhetliga data av god kvalitet, tillhandahélla funktioner som erbjuder
driftskompatibilitet med andra it-system pd nationell nivd och unionsnivd som anvinder data om veterindrme-
dicinska likemedel och mojliggora integrering i tillsynsnatverkets verksamhet.

I forordning (EU) 2019/6 foreskrivs ocksa att andra databaser ska inrattas. For att sikerstilla driftskompatibilitet och
gora det mojligt for databasen att samverka med dessa databaser bor datastrukturen harmoniseras mellan de olika
system som anvander samma referensdata.

Databasen bor vara funktionsduglig och i drift fran och med den dag déd forordning (EU) 2019/6 borjar tillimpas
(28 januari 2022) for att gora de tillsynsprocesser som foreskrivs i den forordningen moéjliga. Den bor ocksd kunna
anpassas till alla forandringar som sker inom tillsynsnatverket, till utvecklingen av tillsynsdriftsmodellerna och for
att hélla jaimna steg med den tekniska och vetenskapliga utvecklingen. Detta kriver en stegvis strategi for databasens

() EUTL4,7.1.2019,s. 43.
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(10)

(11)

(12)

inrdttande och underhdll. EMA bor sikerstilla att databasen uppfyller &tminstone alla funktionskrav enligt
forordning (EU) 2019/6 senast den dag dd den férordningen bérjar tillimpas. Darefter bor EMA fortsitta att
utveckla ytterligare funktioner, bland annat sddana som ytterligare skulle kunna minska den administrativa bérdan
och bidra till harmonisering av processer i hela tillsynsnatverket.

For att litta de behoriga myndigheternas administrativa bérda bor den forsta inlimningen av uppgifter frin de
behoriga myndigheterna till EMA om alla veterindrmedicinska ldkemedel tillatas ske i etapper.

Databasen bor bestd av inbordes relaterade komponenter som mojliggér en heltickande och enhetlig hantering av
den information som kommer att lagras. Den bor ockséd kunna fd aktuell information frén befintliga forteckningar
over termer som fors av EMA. Databasen bor dirfor ses som ett databassystem snarare dn som en fristdende
it-losning.

Databasen bor utvecklas for att undvika dubbla inmatningar av data i olika unionssystem. Detta bor sikerstilla att
det finns en enda killa for varje typ av information som tillhandahdlls och att data endast matas in en géng for att
minska en alltfor stor administrativ borda och minska risken for inkonsekvens. De dataset som ingdr i databasen
bor vara de mest aktuella och korrekta. I detta syfte bor databasen gora dessa mest aktuella dataset tillgdngliga sa att
de behoriga myndigheterna kan anpassa och synkronisera sina respektive nationella system till databasen. Det bor
ocksd vara mojligt for de behoriga myndigheterna, kommissionen och innehavare av godkidnnande for forsiljning
att anvinda sina egna system for att vid behov uppdatera databasen.

[ storsta mojliga utstrickning bor de data och dokument som databasen innehéller vara i ett maskinldsbart format.
Inte alla dokument som kravs enligt forordning (EU) 2019/6, framfor allt inte de som de behériga myndigheterna
ska ldmna in vid den forsta inlimningen av uppgifter till databasen, behover dock finnas tillgdngliga i ett sddant
format. Dirfor bor det finnas sirskilda arrangemang fo6r de dokument som ska tillhandahallas av de behoriga
myndigheterna vid den forsta inlimningen av uppgifter om veterindrmedicinska lakemedel frén medlemsstaterna.

I enlighet med kommissionens genomférandeférordning (EU) 2021/17 (3) skulle vissa andringar som inte krdver en
bedémning leda till férandringar av de dataset som ingér i databasen, medan andra inte skulle gora det. Bada
typerna kan ocksd kriva styrkande dokumentation. Alla sddana dndringar bor registreras av innehavare av
godkinnande for forsiljning och loggas i databasen for godkdnnande eller avslag av de behoriga myndigheterna i
enlighet med artikel 61 i férordning (EU) 2019/6. Databasen bor ocksd goéra det mojligt for innehavare av
godkinnande for forsdljning att registrera efterfoljande forandringar innan de tidigare registrerade forindringarna
har behandlats av de behoriga myndigheterna. Dessutom mojliggor tillsynsprocessen samtidiga ansokningar om,
och behandling av, dndringar som kriver en bedémning, samt gruppering och arbetsuppdelning av dessa. Darfor
bor databasen underlitta for de behoriga myndigheterna att ta emot dndringar parallellt.

Olika aktorer bor ha olika nivder av tillgdng till databasen i enlighet med artikel 56 i férordning (EU) 2019/6. En
detaljerad behorighetspolicy bor darfor utarbetas och tillimpas av EMA, i samarbete med de behoriga
myndigheterna och kommissionen och i samrdd med innehavare av godkinnande for forsiljning, innan databasen
tas i drift. Policyn bor gora det mojligt for aktorerna att fullgéra sina skyldigheter enligt férordning (EU) 2019/6,
samtidigt som affarshemligheter och personuppgifter skyddas, och bor dirfor ge olika nivder av tillging till
processerna i databasen.

() Kommissionens genomfbrandeforordning (EU) 2021/17 av den 8 januari 2021 om faststillande av en forteckning 6ver sddana
dndringar som inte krdver ndgon bedémning i enlighet med Europaparlamentets och radets forordning (EU) 2019/6 (se sidan 22 i
detta nummer av EUT).
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(14) Kontinuiteten mdste sikras om databasen, eller nigon av dess komponenter, blir otillginglig. EMA bor dirfor
utarbeta och tillimpa limpliga beredskapsarrangemang innan databasen tas i drift.

(15) De atgirder som foreskrivs i denna forordning ir férenliga med yttrandet fran stindiga kommittén for veterindrme-
dicinska likemedel som avses i artikel 145 i forordning (EU) 2019/6.

HARIGENOM FORESKRIVS FOLJANDE.

AVSNITT 1

ALLMANNA BESTAMMELSER

Artikel 1
Definitioner

I denna forordning giller foljande definitioner:
a) anvdndare: person som interagerar med databasen via dess funktioner.

b) superanvindare: en anvandare som utsetts av varje innehavare av godkdnnande for forsiljning, beh6rig myndighet, EMA
eller kommissionen och som godkints av EMA for att utfora uppgifter i databasen i enlighet med den behérighet som
tilldelats dess anvindarprofil.

c) kontrollerad anvindare: anvindare som godkints av en superanvindare for att f6r den superanvindarens rikning utfora
uppgifter i databasen i enlighet med den behorighet som tilldelats den superanvindarens anvindarprofil.

d) dppet format: oppet format enligt definitionen i artikel 2.14 i Europaparlamentets och rddets direktiv (EU) 2019/1024 ().
e) maskinldsbart format: maskinldsbart format enligt definitionen i artikel 2.13 i direktiv (EU) 2019/1024.

f) strukturerade data: data i ett fordefinierat och standardiserat format som kan parsas, organiseras och behandlas av datorer.
g) unionssystem: Europeiska unionens it-system under EMA:s, kommissionens eller medlemsstaternas kontroll.

h) begrinsade data: data som inte klassificeras som offentliga, i enlighet med den policy for tillgdng som avses i artikel 13 i
denna f6érordning.

Artikel 2

Utveckling, underhill och uppdatering av databasen

1. Senast den 28 januari 2022 ska EMA utveckla och ta i drift en databas som dtminstone uppfyller kraven i denna
forordning.

2. Efter den 28 januari 2022 ska EMA uppdatera befintliga funktioner i databasen och utveckla alla andra funktioner
som anses limpliga och som de behériga myndigheterna och kommissionen kommit Gverens om.

Senast den 28 januari 2022 ska EMA, i samrdd med medlemsstaterna, kommissionen och innehavare av godkinnande for
forsiljning, utarbeta en plan f6r vidareutveckling och uppdatering av databasen. EMA ska uppdatera denna plan vartannat

() Europaparlamentets och rddets direktiv (EU) 2019/1024 av den 20 juni 2019 om 6ppna data och vidareutnyttjande av information
fran den offentliga sektorn (EUT L 172, 26.6.2019, s. 56).
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dr mot bakgrund av de framsteg som gjorts och de behov som identifierats av det tillsynsnatverk som avses i kapitel X i
forordning (EU) 2019/6 och den aterkoppling som limnats av anvindarna av databasen.

3. Vid inrdttandet av databasen ska EMA i den utstrickning det 4r mojligt anvidnda 16sningar som redan finns, som héller
pa att utvecklas i tillsynsndtverket eller som finns kommersiellt tillgingliga, forutsatt att dessa uppndr mélen for databasen.

Artikel 3

De behoriga myndigheternas inlimning av information om veterinirmedicinska likemedel for den forsta
inlimningen av uppgifter till databasen

1. De behoriga myndigheterna ska i elektronisk form limna in den information som krivs enligt artikel 155 i
forordning (EU) 2019/6 i det format som foreskrivs av EMA for den f6rsta inlimningen av uppgifter till databasen.

EMA ska senast den 21 januari 2021 foreskriva format for de data och dokument (nedan kallade dataset) som tillsammans
utgor den information som ska tillhandahallas.

2. De behoriga myndigheterna ska identifiera sina data om veterinirmedicinska likemedel enligt de detaljerade
specifikationer som faststills i bilagorna II och III till denna forordning innan de ldimnar in dessa data till EMA.

EMA ska sakerstilla att de kontrollerade termer som krévs, inbegripet substanstermer och organisationsdata, med unika
identitetsbeteckningar for termer och data och vars virden endast kan viljas frin en fordefinierad uppsittning virden som
specificeras eller uppritthélls av EMA finns tillgingliga for identifieringen av data.

3. Om ett dataset for ett visst veterinirmedicinskt likemedel ar ofullstindigt av historiska skl (till foljd av att data eller
dokument inte kravts frin behoriga myndigheter eller innehavare av godkinnande for forsiljning fore tillimpningen av
forordning (EU) 2019/6) ska de behdriga myndigheterna tydligt ange i de dataset de tillhandahéller eventuella falt f6r vilka
det inte finns ndgot virde vid tidpunkten f6r den forsta inlimningen.

4. De behoriga myndigheterna ska limna in de tillgdngliga dokumenten i ett 6ppet och, for s manga dokument som
mojligt, maskinldsbart format som underldttar langsiktig arkivering.

5. De behoriga myndigheterna ska limna informationen pa minst ett av unionens officiella sprak.

6. Senast den 28 juli 2021 ska EMA tillhandahélla den noédvindiga miljo och it-support som de behoriga
myndigheterna ska anvinda for testning av bulkuppladdning av information for den forsta inlimningen av uppgifter till
databasen.

Artikel 4

Tidsfrister for den forsta inlimningen av data om olika typer av veterinirmedicinska likemedel

1. Utdver kravet i artikel 155 i forordning (EU) 2019/6 giller foljande:
a) Senast den 28 januari 2022 ska de behériga myndigheterna till EMA ldmna information i elektronisk form om
i) alla homeopatiska veterinirmedicinska likemedel som vid den tidpunkten 4r registrerade i deras medlemsstat,
ii) alla veterindrmedicinska ldkemedel som vid den tidpunkten 4r foremal for parallellhandel i deras medlemsstat.
b) Senast den 28 januari 2024 ska de behoriga myndigheterna till EMA limna information i elektronisk form om alla

veterindrmedicinska likemedel som vid den tidpunkten har undantagits frén bestimmelserna om godkidnnande for
forsiljning i deras medlemsstat.
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2. De behoriga myndigheterna ska anvinda det format som avses i artikel 3.1 och de detaljerade specifikationer som
faststalls i bilagorna II och III till denna férordning for den information som ska limnas.

Artikel 5

Prioriteringsordning

[ hindelse av diskrepanser mellan de dataset som redan finns i medlemsstaternas system och databasen ska den senare ha
foretrdde i friga om den information som den innehéller.

Detta ska inte hindra medlemsstaterna frdn att synkronisera databasen med den mest aktuella information om veterindrme-
dicinska ldkemedel som ir resultatet av den pdgdende tillsynsprocessen och som finns i deras nationella system.

AVSNITT 2

TEKNISKA SPECIFIKATIONER FOR DATABASEN

Artikel 6

Anvindargrinssnitt

1. Databasen ska inkludera grafiska anvindargrianssnitt som ger anvindare tillgdng i enlighet med deras behorighet,
faststilld enligt artiklarna 12 och 13.

2. EMA ska sikerstilla att utvecklingen, driften och underhéllet av databasen sker pa ett sitt som dr forenligt med
Europaparlamentets och ridets direktiv (EU) 2016/2102 (%).

3. Databasens grafiska anvindargranssnitt ska stodja en foljsam webbdesign.
4. Databasens grafiska anvandargranssnitt for allmdnheten ska finnas tillgangligt pa unionens alla officiella sprak.

5. Databasens grafiska anvindargrinssnitt for superanvindare och kontrollerade anvindare ska finnas tillgingligt
dtminstone pé engelska.

Artikel 7
Komponenter

Databasen ska bestd av minst foljande komponenter:

a) En komponent for behorighetshantering som, med anvindning av autentiserings- och godkinnandeprocesser, hanterar
kontrollen av tillgdng till data eller funktioner och sikerstiller att superanvindare och kontrollerade anvindare har den
tillgdng till de resurser som tillhandahdlls av databasen som ar lamplig och de korrekta tillstinden att utfora uppgifter i
databasen.

b) En komponent for data- och dokumentlimning som gor det mojligt att till databasen limna in data och dokument som
r6r nya veterindirmedicinska likemedel, indringar och andra f6rindringar efter godkdnnandet av de dataset som redan
finns i databasen for veterinirmedicinska likemedel.

¢) En komponent for data- och dokumentlagring som hanterar alla data och dokument som fors in i databasen och
anvinder dtminstone foljande funktioner:

(*) Europaparlamentets och radets direktiv (EU) 2016/2102 av den 26 oktober 2016 om tillginglighet avseende offentliga myndigheters
webbplatser och mobila applikationer (EUT L 327, 2.12.2016, s. 1).
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i) En funktion for dataregistrering som hanterar formdgan att registrera data, inklusive versionshantering.

ii) En funktion for validering av datakvalitet som automatiskt hanterar den tekniska valideringen och kvalitets-
kontrollen av data innan de registreras i databasen.

i) En funktion for datahistorik som hanterar verifieringskedjan och sparbarheten av dataférandringar.

iv) En funktion for dokumenthantering som hanterar lagring, versionshantering av de lagrade dokumenten for att skilja
mellan de senast godkdnda versionerna, versioner som har godkénts tidigare men ersatts av nyare versioner samt
alla versioner som underkdnts till foljd av avslag pd dndringar som inte kriver ndgon bedémning, och tillgdng till
dokument.

En databasportal som, med hjilp av offentliggrande, s6kning, visning och export av data samt dataanalys, visar
information for anvindare och gor vissa funktioner tillgidngliga f6r dem i enlighet med deras behérighet.

En komponent for hantering av dndringar som inte kraver en bedomning som gor det mojligt att underratta den ber6rda
behoriga myndigheten eller kommissionen, beroende pd vad som ir tillimpligt, och att godkinna eller avsld dndringar
som inte kraver en beddmning fore uppdateringen i databasen, att uppdatera dataseten i enlighet med detta och att
lagra och uppdatera tillhérande dokumentation.

En modul for allmédnheten som nds via databasportalen och som gor det mojligt for allménheten att se och gora
sokningar i alla offentliga data och dokument om veterinirmedicinska likemedel enligt artikel 56 i forordning (EU)
2019/6.

Artikel 8

Databasens funktioner

Databasen ska dtminstone ha de funktioner som fortecknas i bilaga I.

Artikel 9

Mekanism for elektroniskt utbyte av data och dokument med andra system

EMA ska sikerstilla att f6ljande galler:

a)

Mekanismen for elektroniskt utbyte av data och dokument f6ljer, i den mdn den optimala driften av databasen inte
inverkar negativt pd andra unionssystem, aktuella erkdnda internationella standarder for identifiering av likemedel och
utbyte av lakemedelsinformation eller relevanta delar av dessa.

Datastrukturen dr harmoniserad mellan databasen och andra unionssystem som anviander samma referensdata.

Databasen fungerar som unionens centrala dataregister for registrering av information om veterinirmedicinska
lakemedel.

Databasen tillhandahaller en funktion som gor det majligt f6r andra system att samverka med den.

Databasen anvinder referensdata fran andra befintliga databaser eller it-verktyg for att undvika dubbel datainmatning pa
unionsniva och sakerstilla datakvaliteten.

Databasen kan i tillimpliga fall anvinda strukturerade data som tillhandahélls under tillsynsprocessen.
Databasen tillhandahaller nodvindiga data till unionens databas for farmakovigilans.

Databasen dr kopplad till unionens databas 6ver tillverkning, import och partihandel.
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i) Databasen har ett serviceinriktat granssnitt for tillimpningsprogram for utbyte av data och dokument med de system
som anvinds av innehavare av godkdnnande for forsiljning, behoriga myndigheter, EMA och kommissionen.

Artikel 10

Format for elektronisk inlimning till databasen

EMA ska sikerstilla att f6ljande géller:

a) Formatet for elektronisk inldimning bestdr av dokument och strukturerade data om veterindrmedicinska likemedel,
beroende pa vad som ir tillimpligt.

b) Dataformatet

i) foljer, i den man den optimala driften av databasen inte inverkar negativt pd andra unionssystem, aktuella erkdnda
internationella standarder for identifiering av ldkemedel och utbyte av likemedelsinformation eller relevanta delar
av dessa,

i) isd hog grad som mojligt anvinder strukturerade data och kontrollerade termer, inbegripet substanstermer och
organisationsdata, for att sikerstilla datakvaliteten.

¢) Dokumenten tillhandahalls i ett oppet och maskinldsbart format som underlittar langsiktig arkivering.

AVSNITT 3

PRAKTISKA ARRANGEMANG FOR DATABASENS FUNKTION

Artikel 11

Skydd av affirshemligheter

Databasens data om den arliga forsdljningsvolymen for veterinirmedicinska likemedel fir endast vara synliga for de
berdrda behoriga myndigheterna, kommissionen och EMA samt f6r innehavare av godkidnnande f6r forsdljning till vilkas
veterindrmedicinska likemedel dessa data hianfor sig.

Artikel 12

Sikerhet vid informationsutbyte

1. EMA ska, i samarbete med de behoriga myndigheterna och kommissionen och i samrdd med innehavare av
godkinnande for forsiljning, 1ata databasen genomgé forfaranden for sikerhetsprovning innan den tas i drift.

2. EMA ska sikerstilla att de komponenter av databasen som dr tillgingliga via internet ar tillrickligt skyddade mot
it-brottslighet under hela databasens livstid.

3. EMA ska gora det obligatoriskt for superanvindare och kontrollerade anvindare att genomga autentiserings- och
godkinnandeforfaranden varje gang de anvinder databasen.

4.  EMA ska sikerstilla siker lagring och sikert utbyte av alla data som lagras i databasen med hjilp av sikerhets-
protokoll och regler for anslutbarhet fran allmént tillgingliga 6ppna standarder som faststllts av internationella standardi-
seringsorgan eller standardiseringsorganisationer.

5. EMA ska begrinsa dtkomsten till de typer av information som endast superanvindare och kontrollerade anvindare
har ratt att {3 tillgdng till och till de funktioner som endast de har ritt att utéva. Den behorighetspolicy som faststills i
artikel 13 ska overensstimma med sikerhetsklassificeringen av exponerade data och f6lja EMA:s sdkerhetskrav, varvid
ansvarsfordelningen ska sikerstillas och tillgdngen till data begrinsas.
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6. EMA ska sikerstilla att databasen tillhandahaller en verifieringskedja och sparbarhet for
a) tillsynsdtgirder som vidtas i databasen av superanvindare eller kontrollerade anvindare, och

b) forindringar av dataset i databasen som gors av superanvindare eller kontrollerade anvindare.

Artikel 13

Behorighetspolicy for superanvindare och kontrollerade anvindare

1. EMA ska, i samarbete med de behoriga myndigheterna och kommissionen och i samrdd med innehavare av
godkdnnande for forsiljning, utarbeta och uppritthalla en behorighetspolicy.

2. Policyn ska faststilla de nivaer som superanvandare har tillgdng till pd ett sitt som sikerstiller att databasen fungerar
korrekt samtidigt som affarshemligheter och personuppgifter skyddas och de specifikationer for databasen som faststlls i
denna forordning respekteras.

3. EMA ska ansvara for hanteringen av superanvindares behorighet i databasen i enlighet med behorighetspolicyn.

4. Superanvindare ska ansvara for hanteringen av kontrollerade anvindares behorighet nir det giller dataset for
veterindrmedicinska likemedel som de ansvarar for. Detta befriar inte superanvindare fran deras rittsliga ansvar.

Artikel 14
Allminhetens tillging

1. Allménheten ska kunna se och utfora avancerade sokningar i den allmént tillgdngliga informationen i databasen pa
grundval av ett eller flera kriterier baserade pa de datafilt som finns i databasen, med mojlighet att exportera sokresultaten.

2. Registrering, godkdnnande eller autentisering fir inte krdvas for allminhetens tillgdng till allméint tillgdnglig
information. Denna tillgdng ska ocksé vara kostnadsfri.

AVSNITT 4

DETALJERADE SPECIFIKATIONER FOR DEN INFORMATION OCH DE DATA SOM SKA INGA, UPPDATERAS OCH DELAS
I DATABASEN

Artikel 15

Detaljerade specifikationer fér den information som ska inga, uppdateras och delas

1. Databasen ska innehélla relevant information baserad pd de data och dokument som limnas in i enlighet med
artiklarna 8, 58, 61, 62, 87 och 102 och bilaga III till férordning (EU) 2019/6.

2. Databasen ska identifiera varje veterindrmedicinskt likemedel pd ett permanent och unikt sitt. Identifieringen ska
anges pa detaljnivan av forpackningsstorlek.

Innehavare av godkinnande for forsiljning ska hinvisa till denna unika identifiering i alla senare inlimningar som avser det
veterindrmedicinska lakemedlet.

3. Databasen ska identifiera veterindrmedicinska likemedel som godkints i flera medlemsstater enligt samma forfarande
for godkdnnande for forsdljning.

4. Lampliga hidnvisningar ska behallas for att lainka samman relaterade data och dokument i databasen.
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5. EMA ska sikerstilla att hdnvisningarna till veterindrmedicinska likemedel och dokument forblir stabila under
produkternas hela livslingd.

Artikel 16

Information som avses i artikel 55.2 i férordning (EU) 2019/6

EMA ska sikerstilla att databasen innehéller de datafdlt som anges i bilaga II med de beskrivningar och dataformat som
anges dari for registrering av den information som avses i artikel 55.2 i forordning (EU) 2019/6.

Artikel 17

Data som ska ingd i databasen ut6ver den information som avses i artikel 55.2 i férordning (EU) 2019/6

EMA ska sikerstilla att databasen, utover den information som avses i artikel 55.2 i forordning (EU) 2019/6 och som
registrerats med hjilp av de datafilt som faststills i artikel 16, dven innehdller dtminstone de datafilt som anges i bilaga III
med de beskrivningar och dataformat som anges diri.

Artikel 18

Ansvarsomrdden vad giller inlimning, uppdatering och delning av information

1. Fran och med den 28 januari 2022 ska de behoriga myndigheterna eller kommissionen, beroende pa vad som ér
tillimpligt, inom 30 dagar efter ett positivt resultat av forfarandet f6r godkdnnande for forsiljning i kapitel 11l i férordning
(EU) 2019/6, registrering enligt kapitel V i férordning (EU) 2019/6, tillstdnd att anvinda enligt artikel 5.6 i férordning (EU)
2019/6 eller godkannande for parallellhandel enligt artikel 102 i férordning (EU) 2019/6, skapa nya eller prelimindra
poster, beroende pd vad som ar relevant, i databasen for produkter som de ansvarar for genom att tillhandahélla de data
och dokument som s6kandena ldmnat in i elektronisk form till dem.

Den berérda behoriga myndigheten eller kommissionen, beroende pd vad som dr tillimpligt, ska uppdatera dessa poster
med utredningsrapporten, efter att ha tagit bort alla affirshemligheter som den innehaller, sd snart den blir tillgidnglig.

2. EMA ska i samarbete med medlemsstaterna och kommissionen sikerstilla att verksamhetsregler faststills och
vigledning tillhandahalls for att underlitta dataenhetlighet mellan nationella system och databasen.

3. De behoriga myndigheterna, kommissionen och EMA ska sikerstilla att de data som fors in i databasen
overensstimmer med det format och de specifikationer som faststills i denna férordning.

4. De uppdateringar av databasen som avses i artikel 67.4 i férordning (EU) 2019/6 ska goras inom 30 dagar efter det
att det forfarande som foreskrivs i artikel 67.1 i samma forordning har slutforts.

5. Innehavare av godkinnande for forsiljning ska registrera alla fordndringar i tillgingligheten av varje veterindrme-
dicinskt ladkemedel i varje berord medlemsstat sd snart de fir kinnedom om dem.

6.  Innehavare av godkdnnande for forsiljning ska registrera datumen for alla tillfdlliga upphivanden eller dterkallanden
av de berorda godkinnandena for forsaljning sd snart dessa forandringar dger rum.

Om innehavaren av godkdnnandet for forsaljning inte fullgor denna skyldighet inom 30 dagar ska de behoriga
myndigheterna eller kommissionen, beroende pd vad som dr tillimpligt, registrera och uppdatera denna information.

Vid oenighet ska de behériga myndigheternas uppgifter i databasen ha foretrade.
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7. De behoriga myndigheterna i destinationsmedlemsstaten ska ansvara for att registrera nodvindig information om
parallellhandlade veterinirmedicinska likemedel under deras ansvar.

8.  Innehavare av godkidnnande for forsiljning ska ansvara for att sikerstdlla att de data och dokument som ror deras
veterinirmedicinska likemedel och som de registrerar i dataset i databasen ar korrekta och uppdaterade.

9.  Om innehavare av ett godkdnnande for forsljning som beviljats enligt kapitel Il i férordning (EU) 2019/6, av en
registrering av homeopatiska veterinirmedicinska likemedel som beviljats enligt kapitel V i forordning (EU) 2019/6, av
veterindrmedicinska likemedel som avses i artikel 5.6 i forordning (EU) 2019/6 eller av ett godkdnnande for
parallellhandel av veterinirmedicinska likemedel enligt artikel 102 i férordning (EU) 2019/6 identifierar kvalitetsproblem
med data eller dokument i de poster som skapats for deras veterinarmedicinska likemedel i enlighet med punkt 1, eller
uppdaterats i enlighet med punkt 4, ska de omedelbart underritta de berorda behoriga myndigheterna eller
kommissionen, beroende péd vad som ir tillimpligt, vilka ska korrigera dessa data efter kontroll att begiran om detta 4r
korrekt.

10.  EMA ska sikerstilla att de ansvarsomrdden som faststills i denna artikel kan utféras antingen av superanvindare
eller kontrollerade anvindare eller av system utanfor databasen. Dessa systems tillgdng till databasen ska hanteras som om
de vore superanvindare eller kontrollerade anvindare.

Artikel 19

Databasens funktioner for férindringar av produktdata efter godkinnandet

1. EMA ska sikerstilla att databasen erbjuder foljande funktioner:

a) Mojligheten for behoriga myndigheter, kommissionen och innehavare av godkdnnande for forsiljning att gora
forandringar av dataset, i dtminstone foljande fall, som ocksa ska kunna goras parallellt:

i) Andringar som inte kréver nigon bedémning.
ii) Andringar som kraver en bedémning.

i) Alla andra forindringar som faststills i forordning (EU) 2019/6, sirskilt avseende arlig forsaljningsvolym,
information om tillgdnglighet, utslippande pa marknaden och status for godkdnnande for forsaljning.

b) Mojligheten for behoriga myndigheter och kommissionen att gora andra forindringar for att uppdatera eller
uppritthélla kvaliteten pa de dataset som ingér i databasen.

¢) Majligheten for innehavare av godkdnnande for forsiljning att gruppera forandringar av dataset for veterinirmedicinska
lakemedel, till exempel genom att infora samma f6randring for flera veterindrmedicinska lakemedel eller att infora flera
forandringar i datasetet for en produkt.

d) En logg 6ver registrerade dndringar som inte krédver nigon bedomning och deras respektive resultat kopplade till de
berorda veterindrmedicinska likemedlen, samt en logg 6ver de superanvindare eller kontrollerade anvidndare som
registrerade dessa dndringar, vilka som godkinde eller avslog dem och nir dessa uppgifter utfordes.

e) Mojligheten for innehavare av godkidnnande for forsiljning att i komponenten for data- och dokumentinlimning
registrera nodvindig information om forfaranden f6r dndringar som inte kriver en bedomning enligt beskrivningen i
de relevanta filten i bilaga III till denna forordning, samt att fora in utkast till forandringar av data i databasen eller
ladda upp uppdaterade versioner av de dokument som lagras i databasen vid den tidpunkt da 4ndringar registreras i
databasen.

f) Mojligheten att visa utkast till forindringar av data som dnnu inte bekriftats eller de senaste versionerna av dokument,
och att markera och lagra tidigare godkinda versioner som fordldrade vid godkdnnande av dndringar som inte kraver
en bedomning och som leder till forandringar av de dataset som redan finns i databasen.

g) Mojligheten att registrera avslag for dndringar som inte kraver en bedomning, vilka annars skulle ha lett till forandringar
av de dataset som redan finns i databasen, genom att registrera utkasten till forindringar av data eller de uppdaterade
dokumentversioner som laddats upp som avslagna.
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h) Mojligheten att uppdatera relevanta data eller dokument som lagras i databasen vid godkdnnande av dndringar som
kraver en bedomning och som leder till fordndringar av de dataset som redan finns i databasen och en logg 6ver de
superanvandare eller kontrollerade anvindare som registrerade dessa dndringar och nér dessa uppgifter utfordes.

i) Skickandet av de nodvindiga automatiska meddelandena i enlighet med funktionerna 4.1 och 4.2 i bilaga I.

2. EMA ska, i samarbete med de behoriga myndigheterna och kommissionen och i samrdd med innehavare av
godkinnande for forsiljning, faststilla principer och tillvigagdngssitt for att hantera tillsynsprocessen i friga om parallella
andringar.

AVSNITT 5

BEREDSKAPSARRANGEMANG SOM SKA TILLAMPAS OM NAGON AV DATABASENS FUNKTIONER INTE AR
TILLGANGLIG

Artikel 20

Beredskapsarrangemang om databasen inte fungerar eller inte ir tillginglig

1. EMA ska sikerstilla att databasen inte ir otillginglig under lingre perioder 4n tre arbetsdagar i fall som omfattas av
dess kontroll.

2. Om databasen inte 4r tillgidnglig ska EMA sikerstilla att ett tydligt meddelande om detta visas for alla anvindare.
3. EMA ska sikerstilla att de data och dokument som lagras i unionens produktdatabas gar att aterstlla.

4. EMA ska, i samarbete med de behoriga myndigheterna och kommissionen och i samrdd med innehavare av
godkinnande for forsdljning, utveckla detaljerade beredskapsarrangemang som ska tillimpas om databasen eller ndgon av
dess komponenter eller funktioner inte fungerar eller inte 4r tillgdnglig under lang tid av skil som ligger utanfor EMA:s
kontroll.

5. Dessa detaljerade beredskapsarrangemang ska innehdlla en beskrivning av de forfaranden som ska f6ljas for att
sakerstilla kontinuiteten i de tillsynsprocesser som stods av databasen med hjilp av limpliga alternativa elektroniska medel.

Artikel 21

Denna forordning trader i kraft den tjugonde dagen efter det att den har offentliggjorts i Europeiska unionens officiella tidning.

Denna forordning &r till alla delar bindande och direkt tillimplig i alla medlemsstater.

Utfirdad i Bryssel den 8 januari 2021.

Pi kommissionens vignar
Ursula VON DER LEYEN
Ordforande
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BILAGA 1

Funktioner i databasen

Funktions-ID

Funktion

Funktionsbeskrivning

Data om nya produkter

1.1

Skapa ny post for
veterindrmedicinska
likemedel

Den berorda behoriga myndigheten eller kommissionen, beroende pé vad
som dr tillimpligt, ska kunna skapa nya poster f6r veterinirmedicinska
lakemedel efter ett positivt resultat av forfarandet for godkdnnande for for-
sdljning i kapitel Il i forordning (EU) 2019/6, registrering enligt kapitel V i
forordning (EU) 2019/6, tillstdnd att anvinda enligt artikel 5.6 i forord-
ning (EU) 2019/6 eller godkdnnande for parallellhandel enligt artikel 102
i forordning (EU) 2019/6.

Dessa poster ska innehélla de falt som faststills i denna férordning. Det ska
vara mojligt att ladda upp informationen frin ett dataset i det format som
avses i artikel 10 i denna forordning via det anvindargranssnitt som fore-
skrivs i artikel 6 eller via det granssnitt for tillimpningsprogram som avses
i artikel 9 i) i denna férordning.

1.2

Skapa provisorisk post for
veterindrmedicinska
likemedel

Referensmedlemsstaten ska, i avvaktan pd att ett godkinnande for
forsiljning utfrdas i vissa medlemsstater, for alla berérda medlemsstater
kunna skapa provisoriska poster med versionskontroll for
veterindrmedicinska likemedel om resultatet dr positivt av forfarandet
for decentraliserat godkdnnande f6r forsaljning, forfarandet for omsesidigt
erkdnnande av nationella godkdnnanden for forsiljning eller forfarandet
for efterfoljande erkdnnande inom ramen for forfarandet for omsesidigt
erkinnande och forfarandet for decentraliserat godkdnnande for
forsiljning som faststalls i avsnitt 3, 4 respektive 5 i kapitel Il i férordning
(EU) 2019/6. Detta ska underlitta forfarandena for dndringar innan ett
godkinnande for forsiljning utfirdas i vissa medlemsstater och sakerstalla
datakvaliteten. Dessa poster ska innehdlla de filt som faststills i denna
forordning. Det ska vara mojligt att ladda upp informationen frén ett
dataset i det format som avses i artikel 10 i denna f6érordning via det
anvindargrinssnitt som foreskrivs i artikel 6 eller via det granssnitt for
tillimpningsprogram som avses i artikel 9 i) i denna férordning.

1.3

Limna in data och dokument
for veterinirmedicinska
likemedel vid den forsta
inlimningen av data

De behoriga myndigheterna eller kommissionen, beroende pd vad som ar
tillimpligt, ska i elektronisk form kunna limna in data och dokument f6r
den forsta inlimningen till databasen i enlighet med kraven i denna
forordning. Detta ska vara mojligt i form av en bulkoverforing via ett
anvindargranssnitt eller en filoverforing.

1.4

Limna information om
parallellhandlade
veterindrmedicinska
likemedel

Vid parallellhandel enligt artikel 102 i forordning (EU) 2019/6 ska den
behériga myndigheten i destinationsmedlemsstaten kunna limna
information i elektronisk form om de parallellhandlade
veterindrmedicinska lakemedlen i databasen i enlighet med kraven i den
hir férordningen.

1.5

Anvinda kontrollerade termer,
substanstermer och
organisationsdata

Databasen ska anvinda kontrollerade termer, inbegripet substanstermer
och organisationsdata.

11.1.2021
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Funktions-ID

Funktion

Funktionsbeskrivning

1.6 Anvinda enhetliga Databasen ska tillhandahalla medel for att sikerstilla enhetligheten av data
produktdata om resultatet &r | som dr gemensamma for multipla produktposter om resultatet dr positivt
positivt av forfarandet for av forfarandet for decentraliserat godkdnnande for forsdljning, for
decentraliserat godkdnnande | omsesidigt erkdnnande av nationella godkdnnanden for forsiljning eller
for forsdljning, for omsesidigt | for efterfoljande erkdnnande inom ramen f6r forfarandena for 6msesidigt
erkdnnande av nationella erkdnnande och decentraliserat godkinnande for forsiljning som faststills
godkinnanden for forsdljning | i avsnitt 3, 4 respektive 5 i kapitel III i forordning (EU) 2019/6. Detta ska
eller for efterfoljande stodja inldimningen av 4ndringar. Detta ska inte omfatta data och
erkdnnande inom ramen for dokument som tillhandahlls vid den forsta inlimningen.
forfarandena for 6msesidigt
erkdnnande och
decentraliserat godkidnnande
for forsiljning

1.7 Datavalidering Databasen ska validera nya data om veterindrmedicinska likemedel mot

en uppsittning virden och regler som de behoriga myndigheterna,
kommissionen och EMA kommit 6verens om.

1.8 Tillhandahélla dataset for Behoriga myndigheter ska ha mojlighet att erhédlla uppdaterade dataset
uppdateringar av behoriga fran databasen i ett format som gor det mojligt for dem att genomfora
myndigheters databaser uppdateringen av sina egna databaser.

1.9 Tilldela produkter unika Databasen ska tilldela  veterinirmedicinska likemedel unika
identitetsbeteckningar identitetsbeteckningar for att mojliggora automatiskt datautbyte mellan

databasen och andra unionsdatabaser eller behoriga myndigheters
databaser.

1.10 Tillhandahélla data till Databasen ska gora det mojligt for unionens databas for farmakovigilans
unionens databas for att erhélla relevanta data om veterindrmedicinska likemedel (inklusive
farmakovigilans forsiljningsvolymer).

2. Forindringar efter godkinnandet av data om veterinirmedicinska likemedel

2.1 Registrera dndring som inte Om en 4ndring ingér i den forteckning som upprittas i enlighet med
kraver bedomning genomforandeforordning  (EU) 2021/17 ska innehavaren av

godkannandet for forsdljning kunna registrera dndringen i databasen.

22 Tillhandahélla produktdata for | Innehavare av godkdnnande for forsiljning ska kunna vilja bland sina
att skapa dndringsforfaranden | godkinda veterindrmedicinska likemedel och i forekommande fall

exportera relevanta masterdata som ska dndras.

2.3 Godkinna eller avsld dndringar | Godkdnnanden eller avslag pa dndringar som inte kriaver beddmning ska
som inte kriver bedomning dtminstone vara mojliga via det anvindargrinssnitt som foreskrivs i

artikel 6.

2.4 Rapport om fordndringar av. | De behériga myndigheterna ska kunna erhalla en rapport med historik

dataset over fordndringar av de dataset som redan finns i databasen. Innehavare
av godkinnande for forsiljning ska kunna erhalla en rapport med historik
over fordndringar av de dataset som redan finns i databasen for deras
veterinirmedicinska likemedel.

2.5 Uppdatera databasen efter De berorda behoriga myndigheterna ska kunna uppdatera databasen efter

dndringar som kraver
bedomning eller 6verforingar
av godkdnnanden for
forsiljning

dndringar som kréver en beddmning om detta paverkar de dataset som
redan finns i den databasen for veterinirmedicinska likemedel som de
ansvarar for. Detta ska inkludera overforingen av godkinnanden for
forsiljning.
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Funktions-ID

Funktion

Funktionsbeskrivning

2.6 Samla in forsiljningsvolymer | Innehavare av godkidnnande for forsiljning som beviljats enligt kapitel I1I i
forordning (EU) 2019/6, av en registrering av homeopatiska
veterindrmedicinska ldkemedel som beviljats enligt kapitel V i férordning
(EU) 2019/6 och av veterinirmedicinska likemedel som avses i artikel 5.6
i forordning (EU) 2019/6 ska i databasen kunna registrera den &rliga
forsdljningsvolymen pd limplig nivd for vart och ett av deras
veterindrmedicinska likemedel.

2.7 Tillhandahélla Databasen ska gora det mojligt att erhélla data om forsiljningsvolymen for

forsdljningsvolymer for analys | veterindrmedicinska likemedel f6r analys.

2.8 Registrera information om Innehavare av godkdnnande for forsiljning ska kunna registrera och

tillganglighet uppdatera information om tillgingligheten for vart och ett av sina
godkinda veterindrmedicinska likemedel pa limplig nivé i varje berord
medlemsstat. Behoriga myndigheter ska ocksd kunna registrera och
uppdatera denna information om veterinirmedicinska likemedel som de
ansvarar for i sina respektive medlemsstater.

2.9 Registrera status pa Behoriga myndigheter ska kunna registrera och uppdatera status pd

godkinnande for f6rsiljning godkinnande for forsiljning for veterinirmedicinska likemedel som de
ansvarar for. Innehavare av godkinnande for forsiljning ska kunna
uppdatera  status p& godkdnnande for forsiljning for sina
veterindrmedicinska likemedel om de berorda godkinnandena for
forsiljning tillfalligt upphévs eller dterkallas.

2.10 Parallell behandling av Databasen ska stodja en parallell behandling av forindringar efter

forandringar efter godkinnandet.
godkinnandet

2.11 Lanka dndringar till multipla | Databasen ska gora det méjligt att linka en enda dndring till ett obegrinsat

godkinnanden for forsiljning | antal olika godkdnnanden f6r forsdljning.

2.12 Fora in utkast till fordndringar | Innehavare av godkidnnande for forsiljning ska kunna fora in utkast till

av data forandringar av de dataset som redan finns i databasen for sina
veterindrmedicinska likemedel nir de registrerar 4ndringar som inte
kraver en bedomning.

3. Behorighetshantering

3.1 Tillgdng for allmdnheten Allménheten ska kunna soka och se allmint tillgingliga data.

3.2 Tillgéng for innehavare av Innehavare av godkdnnande for forsiljning ska kunna f3 tillgang till (l4sa)

godkinnande for forsiljning all information om sina veterinirmedicinska likemedel efter siker
autentisering och godkinnande. De ska ocksa kunna f tillgang till (skriva)
viss information om sina veterinirmedicinska likemedel for att uppfylla
alla skyldigheter efter utslippandet pd marknaden som foreskrivs i
forordning (EU) 2019/6 efter sdker autentisering och godkidnnande.

3.3 Tillgéng for behoriga Superanvindare eller kontrollerade anvindare frin de behoriga

myndigheter (ldsa) myndigheterna ska kunna {3 tillgdng till (l4sa) all information som finns i

databasen efter siker autentisering och godkédnnande.

11.1.2021
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Funktions-ID Funktion Funktionsbeskrivning
3.4 Tillgdng for behoriga Superanvindare eller kontrollerade anvindare frin de behoriga
myndigheter (skriva) myndigheterna ska kunna fi tillgdng till (skriva) data om de

veterinirmedicinska likemedel som de ansvarar for efter siker
autentisering och godkinnande.

3.5 Hantering av behorighet for Superanvindare ska kunna hantera kontrollerade anvandares tillgéng till
kontrollerade anvindare att hantera data om veterindrmedicinska likemedel fér superanvindarnas
rakning.
4. Tillhandahdlla data till superanviindare och kontrollerade anvindare
4.1 Meddelande om fordndringar | Behoriga myndigheter ska automatiskt underrittas om
till behoriga myndigheter — alla forindringar som goérs av innehavare av godkinnande for

forsiljning av de dataset som finns i databasen for de
veterindrmedicinska likemedel som de ansvarar for,

— d4ndringar som inte kriaver en bedomning och som registreras i
databasen med avseende pd de veterindrmedicinska likemedel som
de ansvarar for,

— resultat av dndringar som inte kréver en bedomning som registreras av
referensmedlemsstaterna med avseende pd de veterinirmedicinska
lakemedel som de ansvarar for,

— allauppdateringar som gors av andra behoriga myndigheter eller EMA,
som en del av dtgirderna for att avsluta forfaranden f6r dndringar som
kraver bedomning, av de dataset som finns i databasen for de
veterindrmedicinska likemedel som de ansvarar for, och

— alla fordndringar som ror centralt godkidnda produkter.

4.2 Meddelande om férdndringar | Innehavare av godkdnnande for forsdljning ska automatiskt underrittas
tillinnehavareavgodkidnnande | om alla fordndringar som gors av berdrda behoriga myndigheter, EMA
for forsiljning eller kommissionen, beroende pa vad som dr tillimpligt, av de dataset

som finns i databasen for deras veterinirmedicinska likemedel.
Innehavare av godkinnande for forsiljning ska ocksd automatiskt
underrittas om resultaten av dndringar som inte kriver en bedomning
som registreras av den berorda behoriga myndigheten eller
kommissionen, beroende pd vad som dr tillimpligt, med avseende pa
deras veterindrmedicinska likemedel.

4.3 Soka begransade data Superanvindare och kontrollerade anvindare ska kunna soka i begransade
data i databasen i enlighet med sin beh6righet och exportera s6kresultaten.
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BILAGA II

Datafilt for att registrera den information som avses i artikel 55.2 i forordning (EU) 2019/6

Datafilts-ID

Datafilt

Beskrivning

Format

1. For alla veterinirmedicinska likemedel
1.1 Produktomrade En forklaring om att posten dr ett | Kontrollerade termer
veterindrmedicinskt likemedel for att skilja mellan
veterindrmedicinska likemedel och
humanlidkemedel.
1.2 Produkttyp Atskillnad mellan godkinda veterinirmedicinska | Kontrollerade termer
lakemedel, registrerade homeopatiska
veterindrmedicinska likemedel,
veterindrmedicinska likemedel som far anvindas i
en medlemsstat i enlighet med artikel 5.6 i
forordning (EU) 2019/6 eller dr undantagna frén
bestimmelserna i artiklarna 5-8 i direktiv
2001/82/EG 1i enlighet med artikel 4.2 i samma
direktiv, beroende pd vad som dr tillimpligt, och
parallellhandlade veterinirmedicinska likemedel.
1.3 Produktnamn Namnet pd det veterinirmedicinska ldkemedlet | Fritext
enligt godkinnandet i unionen eller i en
medlemsstat.
1.4 Aktiv substans Namn pd den eller de aktiva substanserna. Kontrollerade substan-
stermer
1.5 Styrka/ Halten aktiva substanser i ett veterindirmedicinskt | Strukturerade data
sammansittning lakemedel uttryckt i mingd per dosenhet,
volymenhet eller  viktenhet beroende pd
lakemedelsform.
Biologisk aktivitet, styrka eller titer i frdga om | Strukturerade data eller,
immunologiska veterinirmedicinska lakemedel. om detta inte dr mojligt
av  motiverade  skil,
fritext.
1.6 Tillverkningsplatser Forteckningar ~ over de platser ddr det | Kontrollerade
veterinirmedicinska likemedlet tillverkas. organisationsdata
1.7 Dokument Dokument som ska bifogas registreringen av det | Kontrollerade termer for
veterindrmedicinska lakemedlet, inklusive val av | dokumenttyper plus
typ (produktresumé, bipacksedel, mirkning och | dokument som laddas
utredningsrapport). upp i det format som
faststalls, i denna
forordning
2. Endast for godkiinda veterinirmedicinska likemedel
2.1 Datum for utsldppande | Datum for utsldppande av det veterinirmedicinska | Datum
pd marknaden lakemedlet pd marknaden i varje medlemsstat.
2.2 Arlig forsiljningsvolym | Arlig forsiljningsvolym av veterinirmedicinska | Strukturerade data

likemedel.
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2.3 Datum  for  status | Datum for forsiljningsstatus. Datum
avseende tillganglighet

2.4 Status avseende | Forsiljningsstatus: produktens tillgdnglighet pa | Kontrollerade termer
tillganglighet marknaden per medlemsstat.
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Datafilt som ska ingd i databasen utéver den information som avses i artikel 55.2 i férordning (EU)
2019/6
Datafilts-ID Datafilt Beskrivning Format

3. For alla veterinirmedicinska likemedel

3.1 Permanent Det  veterindrmedicinska  likemedlets unika | Strukturerade data

identitetsbeteckning identitetsbeteckning i databasen.

3.2 Produktens identitets- | Unik identitetsbeteckning for samma | Strukturerade data

beteckning veterinirmedicinska lidkemedel i alla medlemsstater
for att mojliggora gruppering av
veterinirmedicinska likemedel som godkants enligt
decentraliserade  forfaranden, forfaranden for
omsesidigt erkdnnande eller forfaranden for
efterfoljande  erkdnnande eller for  vilka
produktresuméerna harmoniserats.

3.3 Produktigare Innehavaren av godkdnnandet f6r forsiljning av ett | Kontrollerade
veterindrmedicinskt likemedel, av registreringen av | organisationsdata
ett homeopatiskt veterinirmedicinskt lakemedel, av
ett veterindirmedicinskt likemedel som avses i
artikel 5.6 i forordning (EU) 2019/6 eller som ar
undantaget frin bestimmelserna i artiklarna 5-8 i
direktiv 2001/82/EG i enlighet med artikel 4.2 i
samma direktiv, beroende pé vad som r tillimpligt.

3.4 Godkinnandestatus Status avseende godkidnnande for forsiljning av det | Kontrollerade termer
veterinirmedicinska ldkemedlet.

3.5 Datum for dndring av | Datum d& statusen avseende godkinnande for | Datum

godkinnandestatus forsdljning dndrades.

3.6 Administreringsvig Administreringsvagar. Kontrollerade termer

3.7 Likemedelsform Form for likemedelsdos. Kontrollerade termer

3.8 Mélarter Djurslag som likemedlet ar avsett for. Kontrollerade termer

3.9 ATC-veterinirkod Anatomisk terapeutisk kemisk veterindrkod. Kontrollerade termer

3.10 Karenstid Karenstid per art, per administreringsvdg och per | Strukturerade data eller,
livsmedelsprodukt. Endast for veterinirmedicinska | om detta inte dr mojligt
likemedel som dr avsedda att anvidndas for | av.  motiverade  skil,
livsmedelsproducerande djur. fritext.

3.11 PSMF (})-nummer Referensnumret for masterfilen for systemet for | Fritext

farmakovigilans. Uppgiften ska lagras i databasen
och meddelas unionens databas for farmakovigilans
genom den sammankoppling som foreskrivs i
artikel 74.2 i férordning (EU) 2019/6.
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Datafilts-ID Datafilt Beskrivning Format
3.12 PSMF-plats Platsen dir masterfilen for systemet for | Kontrollerade
farmakovigilans finns. Uppgiften ska lagras i | organisationsdata
databasen och meddelas unionens databas for
farmakovigilans genom den sammankoppling som
foreskrivs i artikel 74.2 i forordning (EU) 2019/6.
3.13 QPPV ()-namn Namn pd den sakkunniga personen med ansvar for | Fritext
farmakovigilans. Uppgiften ska lagras i databasen
och meddelas unionens databas for farmakovigilans
genom den sammankoppling som foreskrivs i
artikel 74.2 i férordning (EU) 2019/6.
3.14 QPPV-plats Platsen ddr den sakkunniga personen med ansvar for | Kontrollerade organisa-
farmakovigilans finns. Uppgiften ska lagras i | tionsdata
databasen och meddelas unionens databas for
farmakovigilans genom den sammankoppling som
foreskrivs i artikel 74.2 i forordning (EU) 2019/6.
3.15 Beskrivning av for- Forpackningsstorlekar. Fritext for beskrivning
packning och strukturerade data
for forpackningsstorlekar
3.16 Rittslig status for till- Klassificering av veterindrmedicinska likemedel: | Kontrollerade termer
handahallande receptbelagda eller inte.
4. Information om férfarandet f6r det forsta godkinnandet
4.1 Typ av | Typ av forfarande for godkdnnande for forsiljning. | Kontrollerade termer
godkinnandeforfaran-
de
4.2 Nummer pd | Nummer pé det forsta forfarandet for godkdnnande | Strukturerade data eller,
godkinnandeforfaran- | for forsiljning. om detta inte dr mojligt
det av  motiverade  skil,
fritext.
43 Datum for | Datum dé det forsta godkdnnandet for forsiljning | Datum
godkinnande for | beviljades.
forsiljning
4.4 Land for godkdnnande | Detland dir godkdnnandet for forsiljning beviljades, | Kontrollerade termer
inbegripet, i tillimpliga fall, Europeiska unionen.
4.5 Referensmedlemsstat Namn pa referensmedlemsstaten. Endast i friga om | Kontrollerade termer

decentraliserat  godkdnnande for forsiljning,
omsesidigt erkdnnande av nationella godkdnnanden
for forsdljning eller efterfoljande erkinnande inom
ramen for forfarandena for omsesidigt erkdnnande
och decentraliserat godkidnnande for forsiljning.
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Datafilt

Beskrivning

Format

4.6

Berorda medlemsstater

Namn pa de berorda medlemsstaterna. Endast i friga
om decentraliserat godkinnande for forsiljning,
omsesidigt erkinnande av nationella godkdnnanden
for forsiljning eller efterfoljande erkidnnande inom
ramen for forfarandena for 6msesidigt erkdnnande
och decentraliserat godkdnnande for forsdljning.

Kontrollerade termer

4.7

Rittslig grund

Rittslig grund for godkdnnandet for forsiljning,
inklusive till exempel generiska veterinirmedicinska
lakemedel, veterinirmedicinska hybridldkemedel
eller veterinirmedicinska kombinationslikemedel,
ansokningar som bygger pd informerat samtycke
eller bibliografiska data samt godkdnnanden for
forsdljning som giller en begrinsad marknad och
sdrskilda omstindigheter.

Kontrollerade termer

4.8

Godkinnandenummer

— Godkidnnandenummer for forsdljning av
godkinda veterinarmedicinska likemedel.

— Registreringsnummer for registrerade
homeopatiska veterinirmedicinska lakemedel.

— Deklarationsnummer for veterinirmedicinska
lakemedel som far anvindas i en medlemsstat i
enlighet med artikel 5.6 i forordning (EU)
2019/6  eller dr  undantagna  frdn
bestimmelserna i artiklarna 5-8 i direktiv
2001/82[EG i enlighet med artikel 4.2 i samma
direktiv, beroende pa vad som dir tillimpligt.

— Godkdnnandenummer fér parallellhandlade
veterindrmedicinska ldkemedel.

Fritext

4.9

Referensproduktens
identitetsbeteckning

Identitetsbeteckning for det godkinda
referenslakemedlet, om faltet Rittslig grund hinvisar
till generiska veterinirmedicinska  likemedel,
veterindrmedicinska hybridlakemedel eller
veterinirmedicinska kombinationsldkemedel, samt
ansokningar som bygger pd informerat samtycke.
Nir det giller parallellhandlade veterindirmedicinska
lakemedel, identitetsbeteckning for det
veterindrmedicinska likemedel som har gemensamt
ursprung i destinationsmedlemsstaten.

Identitetsbeteckning

4.10

Ursprungsproduktens
identitetsbeteckning

Nir det giller parallellhandlade veterinirmedicinska
lakemedel, identitetsbeteckning ~ for  det
veterinirmedicinska likemedel som har gemensamt
ursprung i ursprungsmedlemsstaten.

Identitetsbeteckning

Forfarandeinformation for forindringar efter godkinnandet (multipler, dtminstone for varje
dndring som inte kriver ndgon bedémning)

5.1

Identitetsbeteckning for
inldamning

Identitetsbeteckning
inldmningssystemet.

som genereras av

Strukturerade data

5.2

Nummer pa
godkinnandeforfarandet

Nummer pé forfarandet f6r centraliserat,
decentraliserat,  nationellt  godkdnnande  for
forsdljning, 6msesidigt erkdnnande av nationella
godkinnanden for forsdljning eller efterfoljande
erkinnande inom ramen f6r forfarandena for
omsesidigt  erkinnande och  decentraliserat
godkdnnande for forsdljning.

Strukturerade data eller,
om detta inte dr mojligt,
fritext.
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Datafilts-ID Datafilt Beskrivning Format

5.3 Ansvarig myndighet Medlemsstat och behorig myndighet. Kontrollerade termer

5.4 Klassificeringskod ~ for | Klassificeringskod for dndring. Kontrollerade termer
dndring

5.5 Kommentar till | Kommentar frn produktigaren som en del av | Fritext
inlimning inlimningen.

5.6 Datum for | Datum dd dndringen som inte kriver bedéomning | Datum
genomforande genomfordes.

5.7 Datum for inlimning Datum for inldimning som genereras av | Datum

inldmningssystemet.

5.8 Beslut Godkidnnande eller avslag. Kontrollerade termer

5.9 Datum for beslut Datum dd beslutet fattades. Datum

5.10 Beslutsfattare Den behoriga myndighet som fattar beslutet eller | Kontrollerade termer

kommissionen.

6. Endast for parallellhandlade veterinirmedicinska likemedel

6.1 Partihandlare i | Partihandlare som tillhandahéller det | Kontrollerade
ursprungsmedlemsstat- | parallellhandlade veterinirmedicinska ldkemedlet i | organisationsdata
en ursprungsmedlemsstaten.

6.2 Partihandlare i | Partihandlare som parallellhandlar det | Kontrollerade
destinationsmedlemsst- | veterinirmedicinska lakemedlet i | organisationsdata

aten

destinationsmedlemsstaten.

(") PSMF = Pharmacovigilance System Master File (masterfil for systemet for farmakovigilans).
() QPPV = Qualified Person Responsible for Pharmacovigilance (sakkunnig person med ansvar for farmakovigilans).
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