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VYKONAVACIE NARIADENIE KOMISIE (EU) .../...
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ktorym sa stanovuju potrebné opatrenia a praktické opatrenia tykajlce sa databazy
veterinarnych liekov Unie (databaza liekov Unie)
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VYKONAVACIE NARIADENIE KOMISIE (EU) .../...
28.1.2021,

ktorym sa stanovuju potrebné opatrenia a praktické opatrenia tykajuce sa databazy
veterinarnych liekov Unie (databaza liekov Unie)

EUROPSKA KOMISIA,
so zretelom na Zmluvu o fungovani Eurdpskej Gnie,

so zretefom na nariadenie Eurépskeho parlamentu a Rady (EU) 2019/6 z 11. decembra 2018
o veterinarnych liekoch a 0 zrueni smernice 2001/82/ES*, a najma na jeho &lanok 55 ods. 3,

ked’ze:
1) V ¢lanku 55 ods. 1 nariadenia (EU) 2019/6 sa vyzaduje, aby Eurdpska agentira pre

liecky (dalej len ,agenttra®) zriadila a v spolupraci s ¢lenskymi S$tatmi spravovala
databazu veterinarnych liekov Unie (,,databaza lieckov Unie®).

2) Komisia ma podl'a ¢lanku 55 ods. 3 nariadenia (EU) 2019/6 prijat’ prostrednictvom
vykonavacich aktov nevyhnutné opatrenia a praktické opatrenia na zriadenie a
spravovanie databazy liekov Unie.

(3)  Cielom databazy liekov Unie je posilnit’ jednotny trh poskytovanim informacii o
veterindrnych liekoch, ktoré st dostupné v cClenskych S$tatoch, a umoznit tak
zdravotnickym pracovnikom ziskavat’ informacie o veterinarnych liekoch, ktoré by sa
mohli zvazit’ pri vyvijani potencidlnych alternativach liecby v pripade, ze v prisluSnom
¢lenskom State nie je registrovany Ziadny vhodny veterinarny liek.

4) Databazou liekov Unie by sa mala zvysit' celkova transparentnost’ tym, Ze sa §irokej

po tom, ¢o prislusné orgdny vymazali doverné obchodné informacie a osobné udaje.

(5) Databaza liekov Unie by mala obsahovat harmonizované a konzistentné¢ udaje o
kvalite, mala by poskytovat’ kapacity umoziiujice interoperabilitu s inymi narodnymi
informac¢nymi systémami a systémami Unie, ktoré vyuzivaju udaje o veterinarnych
liekoch, a umoznit’ zaclenenie do ¢innosti regulacne;j siete.

(6)  V nariadeni (EU) 2019/6 sa stanovuje aj zriadenie inych databaz. S cielom zabezpegit
interoperabilitu a umoznit’ prepojenie databéazy liekov Unie s danymi databazami by sa
Struktira Gdajov medzi r6znymi systémami mala harmonizovat’ s pouZzitim rovnakych
referen¢nych udajov.

(7) Databaza liekov Unie by mala byt funkénd a prevadzkyschopna od datumu zacatia
uplatiiovania nariadenia (EU) 2019/6 (28. januar 2022) s cielom spustit’ regulaéné
postupy stanovené v uvedenom nariadeni. Mala by tiez byt schopné prisposobit’ sa
akymkol'vek zmenam, ku ktorym dojde v ramci regulacnej siete, plnit' potreby
regulacnych operacnych modelov pocas ich vyvoja a drzat krok s technickym a
vedeckym pokrokom. To si vyzaduje postupny pristup, pokial’ ide o jej zriadenie a
spravovanie. Do datumu zadatia uplatiiovania nariadenia (EU) 2019/6 by agentiira

. U.v.EU L 4,7.1.2019,s. 43.
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mala zabezpetit', aby databaza liekov Unie spifiala aspon vietky funkéné poziadavky
vyplyvajice z uvedeného nariadenia. Nasledne by agentira mala pokracovat’ vo vyvoji
dalSich funkcii vratane takych, ktoré by mohli d’alej znizit' administrativnu zataz a
prispiet’ k harmonizacii postupov v ramci regulacne;j siete.

S cielom zmiernit’ administrativnu zat'az prisluSnych orgédnov by sa prvotné zadavanie
informacii poskytnutych agenture prislusSnymi orgdnmi o vsSetkych veterinarnych
liekoch malo povolit’ postupne.

Databéza lickov Unie by mala byt’ zlozena zo vzajomne prepojenych zloziek, ktoré
umoznia komplexnu a jednotni spravu uchovavanych informacii. Tiez by malo byt
mozné vkladat’ do databazy aktudlne informacie z existujucich katalogov terminov
vedenych agentirou. Preto by sa mala chapat’ skor ako databazovy systém nez
samostatné IT rieSenie.

Databaza lickov Unie by sa mala vytvorit aj s ciefom zabranit’ duplicitnému vkladaniu
tidajov do roznych systémov Unie. Tym by sa malo zabezpegit, aby existoval jediny
zdroj pre kazdy druh poskytnutych informacii a aby sa tidaje zadavali len raz s cielom
znizit nadmerni administrativhu zataz a zmiernit' riziko nekonzistentnosti. Do
databazy lickov Unie by sa mali zahrntt’ najaktudlnejsie a spravne stibory tdajov. Na
tento el by databaza liekov Unie mala spristupnit’ najnovsie sibory tdajov, aby
prislusné orgdny mohli udrziavat svoje narodné systémy zosuladené¢ a
zosynchronizované s databazou liekov Unie. Prisluiné organy, Komisia a drzitelia
rozhodnutia o registracii by takisto mali mat’ moznost’ podl'a potreby pouzivat’ svoje
vlastné systémy na aktualizaciu databézy liekov Unie.

Udaje a dokumenty zahrnuté v databaze liekov Unie by mali byt v o najvicsej
moznej miere vo formate, ktory umoziiuje strojovu Citatelnost’. Je v§ak mozné, Ze nie
vietky dokumenty vyzadované podl'a nariadenia (EU) 2019/6, a najma tie, ktoré maji
prisluiné organy predlozit na prvotné zadavanie do databazy liekov Unie, budu
dostupné v takomto formate. Preto by sa mali zaviest’ osobitné opatrenia, pokial’ ide o
dokumenty, ktoré¢ maju prislusné organy poskytnut’ pri prvotnom zadavani udajov z
Clenskych Statov tykajucich sa veterinarnych liekov.

V sulade s vykonavacim nariadenim Komisie (EU) 2021/[C(2021) 17] by ur¢ité
zmeny, ktoré si nevyzaduji posudenie, viedli k zmendm suborov tdajov v databaze
lieckov Unie, zatial ¢o iné zmeny by tento vplyv nemali. Obe by si vsak mohli
vyzadovat’ aj podpornit dokumentaciu. VSetky takéto zmeny by mali byt zaznamenané
drzitePmi rozhodnutia o registracii a zaevidované v databaze liekov Unie na tucely
schvalenia alebo zamietnutia prisluSnymi orgadnmi, ako sa stanovuje v ¢lanku 61
nariadenia (EU) 2019/6. Drzitelia rozhodnutia o registracii by takisto mali mat
moznost’ zaznamenat' v databaze lickov Unie d’alie zmeny predtym, neZ prisluiné
organy spracuju skor zaznamenané zmeny. Regula¢ny proces okrem toho umoziuje
subezné podavanie ziadosti o zmenu a spracovanie zmien, ktoré si vyzaduju
postdenie, ako aj ich zoskupovanie a rozdelenie prace. Databaza liekov Unie by preto
mala prisluSnym orgdnom pomahat’ pri subeznom prijimani zmien.

ROzni aktéri by mali mat’ rozne Girovne pristupu do databazy liekov Unie, ako sa
stanovuje v &lanku 56 nariadenia (EU) 2019/6. Agentiira by preto mala v spolupréci s
prislusnymi orgdnmi a Komisiou a po konzultacii s drZiteI'mi rozhodnutia o registracii
vypracovat’ a uplatiovat podrobnu politiku pristupu eSte pred uvedenim databazy
liekov Unie do prevadzky. Mala by umoznit’ aktérom plnit’ si povinnosti stanovené v
nariadeni (EU) 2019/6 a zaroven chranit’ doverné obchodné informécie a osobné
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udaje, a preto by mala poskytovat’ rozne trovne pristupu k postupom v rdmci databazy
liekov Unie.

Kontinuita sa musi zachovat’ aj v pripade, e databaza lickov Unie alebo nicktora z jej
zloziek nebude dostupna. Agentira by preto pred uvedenim databazy liekov Unie do
prevadzky mala vypracovat a uplatiovat primerané opatrenia pre pripad
nepredvidanych udalosti.

Opatrenia uvedené v tomto nariadeni su v stlade so stanoviskom Staleho vyboru pre
veterinarne lieky uvedeného v ¢lanku 145 nariadenia (EU) 2019/6,

PRIJALA TOTO NARIADENIE:

ODDIEL 1
VVSEOBECNE USTANOVENIA

Clénok 1
Vymedzenie pojmov

Na ucely tohto nariadenia sa uplatiuje toto vymedzenie pojmov:

a)

b)

9)

h)

,pouzivatel*“ je akakol'vek osoba, ktord je v interakcii s databazou liekov Unie
prostrednictvom jej funkcii;

»superpouzivatel* je pouzivatel’, ktorého urci kazdy drzitel’ potvrdenia o registracii,
prislusny orgén, agentira alebo Komisia, a ktory je opravneny vykonavat’ ¢innosti v
databéze liekov Unie v sulade s pristupovymi pravami pridelenymi jeho
pouzivatel'skému profilu;

,kontrolovany pouzivatel* je akykol'vek pouzivatel, ktorému superpouzivatel
povolil vykonavat' &innosti v databaze lickov Unie v mene superpouZivatela a v
stulade s pristupovymi pravami pridelenymi pouZivatel'skému profilu daného
superpouzivatel’a;

»otvoreny format* je otvoreny format vymedzeny v clanku 2 ods. 14 smernice
Eurépskeho parlamentu a Rady (EU) 2019/1024%;

»strojovo Citatelny format® je strojovo Citatelny format vymedzeny v clanku 2
o0ds. 13 smernice (EU) 2019/1024;

,strukturované udaje” st udaje vo vopred uréenom a Standardizovanom formate,
ktoré dokdze pocitac analyzovat’, usporiadat’ a spracuvat’;

»systémy Unie* su informacné systémy Eurdpskej tnie pod kontrolou agentiry,
Komisie alebo ¢lenskych Statov;

,heverejné udaje” su akékol'vek udaje, ktoré nie st klasifikované ako verejné, ako sa
stanovuje v politike pristupu uvedenej v ¢lanku 13 tohto nariadenia.

Clénok 2
Zriadenie, spravovanie a aktualizacia databazy liekov Unie

Agentura najneskor do 28. januara 2022 zriadi a uvedie do prevadzky databazu, ktora
splna aspon poziadavky stanovené v tomto nariadeni.

Smernica Eurdpskeho parlamentu a Rady (EU) 2019/1024 z 20. juna 2019 o otvorenych datach a
opakovanom pouziti informécii verejného sektora (U. v. EU L 172, 26.6.2019, s. 56).
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Po 28. januéri 2022 agentlra zaktualizuje existujace funkcie databdzy a vyvinie
akékol'vek dalSie funkcie, ktoré sa povazuji za vhodné a s ktorymi suhlasili
prislusné organy a Komisia.

Najneskor do 28. januara 2022 agentira po konzultacii s ¢lenskymi $tatmi, Komisiou
a drzitelmi rozhodnutia o registracii vypracuje plan d’alSieho rozvoja a aktualizacie
databazy liekov Unie. Agentura tento plan zaktualizuje kazdé dva roky, pri¢om
zohl'adni dosiahnuty pokrok a potreby identifikované regulacnou siet'ou uvedenou v
kapitole X nariadenia (EU) 2019/6, ako aj spitnu vizbu, ktort poskytli pouzivatelia
databézy liekov Unie.

Pri zriad'ovani databazy liekov Unie agentiira v Co najvacSej moznej miere vyuziva
uz existujuce riesenia, ale aj rieSenia, ktoré sa vyvijaju v ramci regulacnej siete alebo
su komer¢ne dostupné za predpokladu, Ze splnaju ciele databazy liekov Unie.

Clanok 3

Predkladanie informadcii o veterinarnych liekoch prislusSnymi orgdnmi v ramci prvotného

zadavania do databazy liekov Unie

Prislusné organy predkladaju v elektronickej forme informacie pozadované podla
¢lanku 155 nariadenia (EU) 2019/6 vo formate stanovenom agentirou na Gcely
prvotného zadavania do databazy liekov Unie.

Agentlra najneskoér do 21. januara 2021 stanovi format udajov a dokumentov (d’alej
len ,,subor tdajov*), ktoré spolu tvoria informécie, ktoré sa maju predlozit’.

Pred tym nez prislusné organy predlozia agenture svoje udaje o veterinarnych
lickoch overia, ¢i zodpovedaju podrobnymi Specifikaciami stanovenym v
prilohach Il a Il k tomuto nariadeniu.

Agentlra zabezpeci, aby na Gc¢ely mapovania tdajov boli k dispozicii pozadované
kontrolované terminy vratane terminov tykajucich sa latok a organiza¢nych udajov,
ktorym bol prideleny jedine¢ny identifikator terminov a Gdajov a ktorych hodnoty
mozno vybrat' len z vopred vymedzeného siboru hodndt Specifikovanych alebo
spravovanych agentarou.

Ak je subor udajov o konkrétnom veterindrnom lieku nelplny z historickych
dovodov [v dosledku toho, Ze udaje alebo dokumenty sa pred uplatiiovanim
nariadenia (EU) 2019/6 od prislunych organov alebo drzitelov rozhodnutia o
registracii nevyzadovali], prisluSné organy jasne uvedu v stboroch udajov, ktoré
predkladaju, vSetky polia, pre ktoré nie je v ¢ase prvotného zadavania k dispozicii
ziadna hodnota.

Prislu$né organy predlozia dostupné dokumenty v otvorenom forméate a ¢o najvacsi
mozny pocet dokumentov v strojom citatelnom formate, ktory podporuje dlhodobu
archivaciu.

Prislus$né organy predloZia informacie aspon v jednom z tradnych jazykov Unie.

Agentdra najneskor 28. jula 2021 spristupni potrebne prostredie a IT podporu, ktoré
maji prislusné organy pouzit’ na testovanie hromadneého nahravania informacii v
ramci prvotneho zadavania do databazy liekov Unie.
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Cldanok 4
Lehoty na predkladanie v ramci prvotného zadavania udajov o réznych typoch
veterinarnych liekov

1. Okrem poziadavky stanovenej v ¢lanku 155 nariadenia (EU) 2019/6:

a) prislusné organy predlozia agentire najneskor do 28. januara 2022 v elektronickej
podobe informaécie o:

1)  vSetkych homeopatickych veterinarnych liekoch, ktoré st k danému diu
registrované v ich prisluSnom ¢lenskom State;

i) vSetkych homeopatickych veterinarnych liekoch, s ktorymi sa k danému diu
subezne obchoduje v ich prislusnom ¢lenskom State;

b) prislusné organy predloZia agentire najneskor do 28. januara 2024 v elektronickej
podobe informécie o vSetkych veterinarnych liekoch, ktoré boli v ich prislusnom
Clenskom State k danému dnu vynaté z ustanoveni tykajucich sa rozhodnutia o
registracii.

2. Prislusné orgdny pouzijii format uvedeny v ¢lanku 3 ods. 1 a podrobné Specifikacie
tykajuce sa informécii, ktoré sa maju poskytnat, stanovené v prilohach II a III k
tomuto nariadeniu.

Clanok 5
Prednostné poradie
V pripade nezrovnalosti medzi stibormi tdajov, ktoré uz existuju v systémoch ¢lenskych

$tatov, a databazou lieckov Unie mé prednost’ databaza liekov Unie, pokial’ ide o informacie v
nej obsiahnuté.

To nebrani Glenskym §titom zosynchronizovat databédzu liekov Unie s najaktudlnej$imi
informaciami o veterinarnych liekoch, ktoré vyplyvaju z prebiehajuceho regulaéného postupu
a ktoré su obsiahnuté v ich narodnych systémoch.
ODDIEL 2
TECHNICKE SPECIFIKACIE DATABAZY LIEKOV UNIE

Clanok 6
Pouzivatel’ské rozhranie

1. Databaza lickov Unie zahffia grafické pouzivatel'ské rozhrania, ktoré pouzivatelom
poskytuju pristup v sulade s ich pristupovymi pravami stanovenymi v ¢lankoch 12
a13.

2. Agentura zabezpedi, aby zriadenie, prevadzka a spravovanie databazy liekov Unie
prebiehali sposobom, ktory je v sulade so smernicou Eurépskeho parlamentu a Rady
(EU) 2016/2102°,

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

Smernica Eurépskeho parlamentu a Rady (EU) 2016/2102 z 26. oktobra 2016 o pristupnosti webovych
sidel a mobilnych aplikécii subjektov verejného sektora (U. v. EU L 327, 2.12.2016, s. 1).
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Grafické pouzivatel'ské rozhranie databazy liekov Unie uréené pre Siroku verejnost
je dostupné vo vsetkych aradnych jazykoch Unie.

Grafické  pouzivateské rozhranie databazy lieckov Unie urené pre
superpouzivatelov a kontrolovanych pouzivatel'ov je dostupné aspon v anglickom
jazyku.

Clanok 7
ZloZky

Databéza lickov Unie pozostava z tychto zloZiek:

a)

b)

d)

f)

SK

Zlozka riadenia pristupu, ktord pomocou postupov autentifikacie a autorizacie riadi
kontrolu pristupu k udajom alebo funkcidm a zabezpecuje, aby superpouzivatelia a
kontrolovani pouzivatelia mali primerany pristup k zdrojom, ktoré poskytuje
databaza liekov Unie, a aby mali naleZité povolenia na vykonavanie ¢innosti v
databaze liekov Unie;

zlozka predkladania tidajov a dokumentov, ktord umoznuje predloZenie udajov a
dokumentov tykajacich sa novych veterinarnych liekov, zmien podmienok
registracie veterinarnych liekov a inych postregistratnych zmien do suborov udajov
o veterinarnych liekoch, ktoré uz v databaze lickov Unie existuji;

zloZka registra udajov a dokumentov, v ktorej sa spravuju vsetky tidaje a dokumenty,
ktoré sa vkladaju do databézy liekov Unie, a v ramci ktorej sa vyuZivaja aspon tieto
funkcie:

i)  funkcia zaznamenavania udajov, ktora riadi sposobilost’ zaznamenavat’ udaje
vratane vytvarania verzii;

ii)  funkcia validicie kvality udajov, ktorou sa automaticky riadi technicka
validacia a kontrola kvality udajov pred ich zaznamenanim do databazy liekov
Unie;

iii)  funkcia histérie Gdajov, ktorou sa riadi auditorsky zaznam (audit trail) a
vysledovatel'nost’ zmien udajov;

iv) funkcia spravovania dokumentov, ktorou sa spravuje uchovavanie a vytvaranie
verzii uloZenych dokumentov s cielom rozliSovat medzi poslednymi
schvalenymi verziami, verziami, ktoré uz boli schvalené, ale boli nahradené
nov§imi verziami, ako aj vSetkymi verziami, ktoré boli zamietnuté v dosledku
zamietnutia zmien, ktoré si nevyzaduji posUdenie, ako aj pristup k
dokumentom:;

portal databazy liekov Unie, ktory prostrednictvom uverejiiovania, vyhl'adavania,
prezerania, exportu a analyzy udajov poskytuje pouzivatelom informacie a
spristupiiuje im urcité prvky v sulade s ich pristupovymi pravami,

zlozka spravovania zmien, ktoré si nevyzaduju posudenie, umoziujica prisluSnym
organom alebo pripadne Komisii dostavat ozndmenia a schvalit’ alebo zamietnut’
zmeny, ktoré si nevyZaduju posudenie, a to pred aktualizaciou v databaze liekov
Unie, zodpovedajicim spdsobom aktualizovat subory udajov a uchovavat a
aktualizovat’ suvisiacu dokumentaciu;

modul urceny pre Siroka verejnost’, ktory je pristupny cez portal databazy liekov
Unie a ktory umoznuje Sirokej verejnosti prezerat’ vSetky verejne dostupné udaje a
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dokumenty o veterinarnych liekoch uvedené v ¢lanku 56 nariadenia (EU) 2019/6 a
vyhladavat’ v nich.

Clanok 8 )
Funkcie databazy liekov Unie

Databaza liekov Unie ma aspoii tie funkcie, ktoré st uvedené v prilohe I.

Clanok 9

Mechanizmus elektronickej vymeny sdajov a dokumentov umoZiiujiici vimenu s inymi

systémami

Agentura zabezpeci, aby:

a)

b)

9)
h)

sa mechanizmus elektronickej vymeny Gdajov a dokumentov v rozsahu, v akom
optimalna funké&nost’ databazy liekov Unie nema nepriaznivy vplyv na iné systémy
Unie, riadil sti¢asne uznavanymi medzinarodnymi normami na identifikéciu liekov a
vymenu informacii o liekoch alebo ich prislusnych podskupinach;

Struktira idajov v databaze liekov Unie a v inych systémoch Unie, ktoré pouzivaju
rovnaké referencné udaje, bola konzistentna,

databéza liekov Unie fungovala ako hlavny register Gdajov Unie, v ktorom su
zaregistrované informécie o veterinarnych liekoch;

databaza liekov Unie poskytovala funkciu, ktora umoZiiuje jej interoperabilitu s
inymi systémami;
databaza liekov Unie pouzivala referenéné udaje z inych existujiicich databaz alebo

nastrojov IT s cielom zabranit’ duplicitnému zaddvaniu udajov na Grovni Unie a
zabezpecit’ kvalitu udajov;

databaza liekov Unie bola podl'a potreby schopna pouzivat $truktirované udaje
poskytnuté v priebehu regula¢ného postupu;
databaza lickov Unie posielala potrebné tidaje do farmakovigilanénej databazy Unie;

databéza liekov Unie bola prepojena s databdzou Unie pre vyrobu, dovoz a
vel’koobchodnu distribuiciu;

databaza liekov Unie mala aplikaéné programovacie rozhranie (,,API*) orientované
na sluzby, ur¢ené na vymenu udajov a dokumentov so systémami, ktoré pouzivaju
drZitelia rozhodnutia o registracii, prislusné organy, agentira a Komisia.

Clanok 10 )
Format na elektronickeé predkladanie Gdajov do databazy liekov Unie

Agentura zabezpeci, aby:

a)

b)

format na elektronické predkladanie udajov zahfilal podla potreby dokumenty a
Struktiirované udaje o veterinarnych liekoch;

format Gdajov:

i) v rozsahu, v akom optimalna funkénost databazy lickov Unie nema
nepriaznivy vplyv na iné systémy Unie, zodpovedal v sucasnosti uzndvanym
medzinarodnym normam na identifikaciu liekov a vymenu informacii o liekoch
alebo ich prislusnych podskupinach;
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i) v o najvacsej moznej miere vyuzival Struktirované udaje a kontrolované
terminy vratane udajov tykajucich sa latok a organiza¢nych udajov s cielom
zabezpecit’ kvalitu udajov;

sa dokumenty predkladali v otvorenom a strojovo Ccitatelnom formate, ktory

podporuje dlhodobd archivaciu.

ODDIEL 3

PRAKTICKE OPATRENIA TYKAJUCE SA FUNGOVANIA DATABAZY LIEKOV UNIE

Clanok 11
Ochrana dévernych obchodnych informacii

Udaje o roénom objeme predaja veterinarnych lickov sa v databaze lickov Unie zobrazuju len
dotknutym prislusnym organom, Komisii a agenture, ako aj drzitelom rozhodnutia o
registracii veterinarnych liekov, ktorych sa uvedené Udaje tykaju.

b)

SK

Clanok 12
Bezpecnd vymena informdcii

Agentura v spolupréci s prislusnymi organmi a Komisiou a po konzultécii s drzitel'mi
rozhodnutia o registracii vykona testy bezpec¢nosti databdzy liekov Unie pred jej
uvedenim do prevadzky.

Agentura zabezpeéi, aby zlozky databazy liekov Unie, ktoré su dostupné cez internet,
boli pocas celej Zivotnosti databazy dostato¢ne chrdnené pred rizikami pocitacovej
kriminality.

Agentlra zabezpeci, aby superpouzivatelia a kontrolovani pouZzivatelia podliehali
autentifikalnym a autorizaCnym postupom vzdy, ked pouzivaji databazu liekov
Unie.

Agentara zaisti bezpe¢né uchovavanie a vymenu vsetkych udajov uchovéavanych v
databaze lieckov Unie, a to pomocou bezpeénostnych protokolov a pravidiel
tykajucich sa pripojitel'nosti z neproprietarnych otvorenych Standardov stanovenych
medzindrodnymi normalizaénymi organmi alebo organizaciami.

Agentlra obmedzi pristup k typom informécii, ku ktorym majd povoleny pristup len
superpouzivatelia a kontrolovani pouzivatelia, a k funkciam, ktoré mézu vykonéavat’
len tito uvedeni pouZzivatelia. Politika pristupu stanovena v ¢lanku 13 je v sulade s
bezpegnostnou klasifikiciou zverejnenych udajov a spiiia bezpenostné poziadavky
agentury s ciel'om zabezpecit oddelenie zodpovednosti a obmedzit’ pristup k idajom.

Agentira zabezpedi, aby databéaza liekov Unie poskytovala auditorsky zaznam (audit
trail) a vysledovatelnost’:

regulacnych cCinnosti, ktoré v databdze uskutocnuju superpouzivatelia alebo
kontrolovani pouZivatelia, a

zmien suborov Udajov, ktoré databdza obsahuje, uskutocnenych superpouzivatel'mi
alebo kontrolovanymi pouZzivatel'mi.
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Cldnok 13
Politika pristupu pre superpouZivatel’ov a kontrolovanych pouZivatel’ ov

1. Agentutra v spolupraci s prisluSnymi organmi a Komisiou a po konzultacii s drzitel'mi
rozhodnutia o registracii vypracuje a uplatni politiku pristupu.

2. Politikou pristupu sa stanovia urovne pristupu povolené pre superpouzivatelov
sposobom, ktorym sa zabezpe¢i riadne fungovanie databazy liekov Unie a zaroven aj
ochrana dovernych obchodnych informdacii a osobnych udajov a zabezpeci sa
dodrziavanie $pecifikacii databazy liekov Unie stanovenych v tomto nariadeni.

3. Agentura je zodpoveda za spravovanie pristupovych prav superpouZivatelov do
databazy liekov Unie, ako sa stanovuje v politike pristupu.

4. Superpouzivatelia su zodpovedni za spravovanie pristupovych prav kontrolovanych
pouzivatelov, pokial' ide o stbory udajov o veterinarnych liekoch, za ktoré su
zodpovedni. To nezbavuje superpouzivatel'ov ich pravnej zodpovednosti.

Clanok 14
Pristup pre Siroku verejnost’

1. Siroka verejnost ma moznost prezerat databizu a vykondvat v nej roziirené
vyhl'adavanie podla jedného alebo viacerych kritérii na zaklade datovych poli
obsiahnutych v databaze liekov Unie, pokial ide o verejne dostupné informacie
obsiahnuté v databaze s moznost'ou exportovat’ vysledky vyhl'adévania.

2. V suvislosti s pristupom k verejne dostupnym informaciam sa nevyzaduje registracia,
autorizacia ani autentifikacia. Pristup je tiez bezplatny.

ODDIEL 4

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

Cldnok 15
Podrobné Specifikdcie informdcii a udajov, ktoré sa maju zahrnut’, aktualizovat’ a zdielat’
1. Databaza lieckov Unie obsahuje prislusné informacie na zaklade tudajov a

dokumentov prqdloienych v sulade s ¢lankami 8, 58, 61, 62, 87 a 102 a prilohou III
k nariadeniu (EU) 2019/6.

2. V databaze liekov Unie je kazdy veterinarny liek identifikovany trvalo a jedine¢nym
sposobom. Téato identifikécia sa podrobne uvedie az po uroven vel'kosti balenia.

Drzitelia rozhodnutia o registracii uveddl tato jedinecnu identifikdciu v kazdom
naslednom predloZeni tykajucom sa dan¢ho veterinarneho lieku.

3. V databaze liekov Unie sa identifikuju veterinarne lieky registrované vo viacerych
¢lenskych Statoch v rdmci toho istého postupu registracie.

4. Zachovaju sa vhodné odkazy na prepojenie sUvisiacich (Udajov a dokumentov
uchovavanych v databaze liekov Unie.

S. Agentlra zabezpeci, aby odkazy na veterinarne lieky a dokumenty zostali stabilné
pocas celej zivotnosti liekov.

SK



SK

Cldnok 16 )
Informacie podl’a élanku 55 ods. 2 nariadenia (EU) 2019/6

Agentiira zabezpeéi, aby databaza liekov Unie obsahovala datové polia uvedené v prilohe I
spolu s ich opismi a vo formatoch urenych na zaznamenavanie informacii uvedenych v
¢lanku 55 ods. 2 nariadenia (EU) 2019/6.

Clanok 17
Udaje, ktoré sa majii zahrnit’ do databdzy lickov Unie spolu s informdciami uvedenymi v
Clanku 55 ods. 2 nariadenia (EU) 2019/6

Agentura zabezpeéi, aby databaza liekov Unie okrem informacii uvedenych v &lanku 55
ods. 2 nariadenia (EU) 2019/6 zaznamenanych prostrednictvom datovych poli stanovenych v
¢lanku 16 obsahovala tiez aspon datové polia uvedené v prilohe III spolu s opismi a vo
formate udajov podl'a uvedenej prilohy.

Clanok 18
Zodpovednost’ za zahrnutie, aktualizdaciu a zdiel’anie informdcii
1. Od 28. januara 2022 prislusné organy alebo pripadne Komisia do 30 dni od kladného
vysledku postupu udelovania registracie v sulade s kapitolou Ill nariadenia

(EU) 2019/6, registracie v sdlade s kapitolou V nariadenia (EU) 2019/6, udelenia
povolenia v sulade s ¢lankom 5 ods. 6 nariadenia (EU) 2019/6 alebo schvélenia na
stibezny obchod v stlade s ¢lankom 102 nariadenia (EU) 2019/6 vytvoria nové alebo
pripadne predbezné zapisy v databaze lickov Unie pre lieky, za ktoré st zodpovedné,
a poskytnu k nim udaje a dokumenty, ktoré im boli predlozené v elektronickej
podobe zo strany Ziadatel'ov.

Prislu$ny orgén alebo pripadne Komisia tieto zapisy aktualizuju tak, ze ich doplnia o
hodnotiacu spravu hned’, ako bude k dispozicii, po vymazani vSetkych dovernych
obchodnych informacii.

2. Agentira v spolupraci s Clenskymi Statmi a Komisiou zabezpe¢i vymedzenie
obchodnych pravidiel a poskytovanie usmerneni na ul'ahéenie konzistentnosti udajov
medzi narodnymi systémami a databazou liekov Unie.

3. Prislu$né organy, Komisia a agentira zabezpecia, aby udaje vlozené do databazy
liekov Unie zodpovedali formatu a Specifikdciam stanovenym v tomto nariadeni.

4. Aktualizacie databazy lieckov Unie uvedené v ¢&lanku 67 ods. 4 nariadenia (EU)
2019/6 sa vykonaji do 30 dni od ukoncenia postupu stanoveného v ¢lanku 67 ods. 1
daneho nariadenia.

5. Drzitelia rozhodnutia o registrdcii zaznamenajui vSetky zmeny tykajuce sa
dostupnosti kazdého veterinarneho lieku v kazdom prislusSnom ¢lenskom State hned’,
ako sa 0 zmenach dozvedia.

6. Drzitelia rozhodnutia o registracii zaznamenaju datumy akéhokol'vek pozastavenia
alebo zruSenia registracie hned’, ako k tymto zmendm dojde.

Ak drzitel rozhodnutia o registracii nesplni tato povinnost do 30 dni, prisluSné
organy alebo pripadne Komisia tieto informacie zaznamenaju a zaktualizuj.

V pripade nezhody maju prednost’ zapisy prislusnych organov do databazy liekov
Unie.
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10.

b)

d)

Prislusné organy clenského Statu urcenia maju povinnost’ zaznamenavat potrebné
informacie o subezne obchodovanych veterinarnych liekoch, za ktoré su zodpovedné.

DrZitelia rozhodnutia o registracii st zodpovedni zabezpecit,, aby Gdaje a dokumenty,
ktoré ukladaju do datovych suborov existujucich v databaze liekov Unie pre ich
veterinarne lieky, boli spravne a aktulne.

Ak drzitelia rozhodnutia o registracii udelen¢ho v sulade s kapitolou III nariadenia
(EU) 2019/6, rozhodnutia o0 registracii homeopatickych veterinarnych liekov
udeleného v sulade s kapitolou V nariadenia (EU) 2019/6, drzitelia veterinarnych
lickov podla ¢lanku 5 ods. 6 nariadenia (EU) 2019/6 alebo drZitelia schvélenia na
subezny obchod s veterinarnymi lieckmi v stlade s c¢lankom 102 nariadenia
(EU) 2019/6 identifikuji problémy s kvalitou Gdajov alebo dokumentov v zépisoch
vytvorenych pre ich veterinarne lieky v sulade s odsekom 1 alebo aktualizovanych v
sulade s odsekom 4, bezodkladne o tom informuju prislusné organy (alebo pripadne
Komisiu), ktoré Udaje bezodkladne upravia, pricom overia, ze dana Ziadost' bola
odovodnena.

Agentura zabezpeci, aby zodpovednosti stanovené v tomto ¢lanku mohli vykonéavat’
bud’ superpouzivatelia alebo kontrolovani pouzivatelia alebo aby mohli byt
vykonavané externymi systémami mimo databazy liekov Unie. Pristup tychto
systtmov do databazy liekov Unie sa spravuje rovnako ako Vv pripade
superpouzivatel'ov alebo kontrolovanych pouzivatel'ov.

Clanok 19

Funkcie databdzy liekov Unie umoZiiujiice postregistrainé zmeny tidajov o liekoch

Agentlra zabezpe¢i, aby databaza liekov Unie:

umoznovala prisluSnym orgdnom, Komisii a drZitelom rozhodnutia o registracii
vykonéavat’ zmeny v stiboroch tdajov aspon v tychto pripadoch, pricom tieto zmeny
mozno vykonavat’ subezne:

i)  zmeny, ktoré si nevyzaduju postdenie;
i) zmeny, ktoré si vyzaduji postudenie;

iii) vietky ostatné zmeny stanovené v nariadeni (EU) 2019/6, najmi zmeny
tykajice sa ro€ného objemu predaja, informacii o dostupnosti, uvedenia na trh,
stavu rozhodnutia o registracii;

umozinovala prisluSnym orgdnom a Komisii vykonat’ akékol'vek iné zmeny s cielom
aktualizovat’ alebo udrzat’ kvalitu siborov udajov obsiahnutych v databaze liekov
Unie;

umoznovala drzitelom rozhodnutia o registracii zoskupovat’ zmeny suborov tdajov o
veterinarnych liekoch, ako napriklad zaviest’ rovnak zmenu pre viaceré veterinarne
lieky alebo zaviest’ niekol’ko zmien v stiboroch tidajov tykajucich sa jedného lieku;

viedla zoznam zaznamenanych zmien, ktoré si nevyzaduji postdenie, a ich
prislusnych vysledkov spojenych s danymi veterinarnymi liekmi, ako aj zoznam
superpouzivatel'ov alebo kontrolovanych pouzivatelov, ktori tieto zmeny schvalili
alebo zamietli, spolu s datumom, ked’ boli tieto Cinnosti vykonang;

umoznovala drzitelom rozhodnutia o registracii zaznamenat’ v zlozke predkladania
Udajov a dokumentov potrebné informéacie tykajuce sa postupov zmien, ktoré si
nevyzaduju posudenie, ako sa uvadza v prisluSnych poliach uvedenych v prilohe III k
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tomuto nariadeniu, a rovnako umoziovala zaddvat ndvrhy zmien udajov
obsiahnutych v databaze lickov Unie alebo nahravat aktualizované verzie
dokumentov uloZenych v databaze lieckov Unie v &ase zaznamenania zmien v
databéaze liekov Unie;

f) umoznovala potvrdzovanie navrhovanych zmien udajov alebo zobrazovanie
najnovsich verzii dokumentov a oznaCovanie a uchovavanie predtym schvélenych
verzii dokumentov ako zastaranych po schvaleni zmien, ktoré si nevyzaduju
posudenie a ktoré vedi k zmenam v suboroch udajov, ktoré uz existuju v databaze
vyrobkov Unie;

9) umoznovala zaznamenavat’ zamietnutia zmien, ktoré si nevyzaduji posudenie, o by
inak viedlo k zmenam v uZ existujucich suboroch idajov v databaze lickov Unie, a to
zaznamenanim navrhovanych zmien udajov alebo aktualizovanych dokumentov tak,
ako boli zamietnute;

h) umoznovala aktualizaciu prislusnych Udajov alebo dokumentov uchovavanych v
databaze lickov Unie v pripade schvélenia zmien, ktoré si vyzaduju postdenie a
ktorych vysledkom st zmeny stiborov idajov uz existujucich v databaze liekov Unie,
a viedla zoznam superpouzivatelov alebo kontrolovanych pouzivatelov, ktori
zaznamenali tieto zmeny spolu s datumom, ked’ boli vykonané;

i) posielala potrebné automatické ozndmenia v sulade s funkciami 4.1 a 4.2
stanovenymi v prilohe 1.

2. Agentara v spolupréci s prisluSnymi organmi a Komisiou a po konzultacii s drzitel'mi
rozhodnutia o registracii stanovi zasady a pristup k riadeniu regula¢ného postupu v
pripade stibeznych zmien.

ODDIEL 5
OPATRENIA PRE PRIPAD NEPREDVIDANYCH UDALOSTI, KTORE SA MAJU POUZIT
V PRIPADE NEDOSTUPNOSTI KTOREJKOLVEK FUNKCIE DATABAZY LIEKOV UNIE

Cldnok 20
Opatrenia pre pripad nepredvidanych udalosti, ktoré sa majii pouZit’ v pripade
nedostupnosti databazy liekov Unie

1. Agentira zabezpeci, aby v pripadoch, ktoré spadaju pod jej kontrolu, databaza liekov
Unie nebola nedostupné viac ako 3 pracovné dni.

2. V pripade nedostupnosti databazy liekov Unie agentira zabezpeéi, aby sa vsetkym
pouzivatelom zobrazil jasna sprava o danej situdcii.

3. Agentiira zabezpedi, aby tdaje a dokumenty uloZené v databaze liekov Unie boli
obnovitel'né.

4. Agentlra v spolupraci s prislusnymi organmi a Komisiou a po konzultacii s drzitel'mi

rozhodnuti o registracii vypracuje podrobné opatrenia pre pripad nepredvidanych
udalosti, ktoré sa maji uplatiovat v pripade dlhotrvajuceho zlyhania alebo
nedostupnosti databazy liekov Unie, jej zloziek alebo funkcii z dovodov, ktoré su
mimo kontroly agentary.

5. V podrobnych opatreniach pre nepredvidané udalosti sa opisuju postupy, ktoré sa
maju dodrziavat’ na zabezpecenie kontinuity regulacnych postupov podporovanych
databazou lieckov Unie s pouzitim vhodnych alternativnych elektronickych
prostriedkov.
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Clanok 21

Toto nariadenie nadobtda u¢innost’ dvadsiatym diiom po jeho uverejneni v Uradnom vestniku
Europskej unie.

Toto nariadenie je zavdzné v celom rozsahu a priamo uplatnitelné vo vSetkych ¢lenskych
Statoch.

V Bruseli 8. 1. 2021

Za Komisiu
predsednicka
Ursula VON DER LEYEN
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