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ROZPORZADZENIE WYKONAWCZE KOMISJI (UE) 2022/209
z dnia 16 lutego 2022 r.
ustanawiajgce format danych, ktére maja by¢ gromadzone i przekazywane w celu okreSlenia
wielkoéci sprzedazy przeciwdrobnoustrojowych produktéw leczniczych oraz ich stosowania
u zwierzat zgodnie z rozporzadzeniem Parlamentu Europejskiego i Rady (UE) 2019/6
(Tekst majacy znaczenie dla EOG)
KOMISJA EUROPEJSKA,

uwzgledniajac Traktat o funkcjonowaniu Unii Europejskiej,

uwzgledniajac rozporzadzenie Parlamentu Europejskiego i Rady (UE) 2019/6 z dnia 11 grudnia 2018 r. w sprawie wetery-
naryjnych produktéw leczniczych i uchylajace dyrektywe 2001/82/WE (1), w szczeglnosci jego art. 57 ust. 4,

a takze majac na uwadze, co nastepuje:

(1)

W rozporzadzeniu delegowanym Komisji (UE) 2021/578 (%) okreslono wymogi dotyczace gromadzenia danych na
temat wielko$ci sprzedazy przeciwdrobnoustrojowych produktéw leczniczych oraz ich stosowania u zwierzat.

Aby panstwa czlonkowskie mogly gromadzi¢ i przekazywal takie dane Europejskiej Agencji Lekéw (,Agencja”),
nalezy jasno okresli¢ format takich danych.

Wymagany format danych nalezy stosowa¢ do danych gromadzonych w odniesieniu do §rodkéw przeciwdrobnou-
strojowych, o ktérych mowa w art. 1-4 rozporzadzenia delegowanego (UE) 2021/578, aby uzyska¢ zharmonizo-
wane i poréwnywalne dane. Wymagany format danych nalezy réwniez stosowa¢ do danych gromadzonych w odnie-
sieniu do Srodkéw przeciwdrobnoustrojowych zawartych w paszy leczniczej i produktach posrednich zgodnie
z art. 4 ust. 4 rozporzadzenia Parlamentu Europejskiego i Rady (UE) 2019/4 ().

Format, ktéry panstwa cztonkowskie majg stosowaé do zglaszania Agencji danych na temat sprzedazy i stosowania
srodkéw przeciwdrobnoustrojowych, powinien uwzgledniaé okreslone zmienne dla danych, ktdre nalezy przedsta-
wi¢ w podziale na prezentacje produktu, aby umozliwi¢ Agencji obliczenie iloSci przeciwdrobnoustrojowych sub-
stancji czynnych z weterynaryjnych produktéw leczniczych sprzedawanych przez panstwo cztonkowskie do stoso-
wania na jego terytorium w danym roku gromadzenia danych. Te zmienne dla danych powinny réwniez
umozliwiaé Agencji obliczanie ilosci przeciwdrobnoustrojowych substancji czynnych z produktéw leczniczych sto-
sowanych u okreslonych gatunkéw zwierzat lub kategorii zwierzat w podziale na panstwa czlonkowskie na ich tery-
torium w danym roku gromadzenia danych. Pafistwa czlonkowskie powinny przekazywaé Agencji dodatkowe
zmienne dla danych dla kazdego roku sprawozdawczego, aby umozliwi¢ doktadng analize i interpretacje danych.

Agencja powinna przekazywaé panstwom cztonkowskim niezbedne informacje uzupelniajace, aby ulatwi¢ zharmo-
nizowane obliczanie wielkosci sprzedazy i stosowania Srodkéw przeciwdrobnoustrojowych oraz ulatwi¢ p6Zniejsza
walidacje danych przez parnstwa czlonkowskie przed przekazaniem ich Agencji. Agencja ma przekazywaé pan-
stwom cztonkowskim takie informacje uzupetniajace za posrednictwem interfejsu sieciowego stuzacego do przeka-
zywania zestawieft danych, o ktérym mowa w art. 10 rozporzadzenia delegowanego (UE) 2021/578.

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

(*) Rozporzadzenie delegowane Komisji (UE) 2021/578 z dnia 29 stycznia 2021 r. uzupelniajace rozporzadzenie Parlamentu Europej-
skiego i Rady (UE) 2019/6 w odniesieniu do wymogéw dotyczacych gromadzenia danych na temat wielkosci sprzedazy przeciwdrob-
noustrojowych produktéw leczniczych oraz ich stosowania u zwierzat (Dz.U. L 123 z 9.4.2021, s. 7).

() Rozporzadzenie Parlamentu Europejskiego i Rady (UE) 2019/4 z dnia 11 grudnia 2018 r. w sprawie wytwarzania, wprowadzania na
rynek i stosowania paszy leczniczej, zmieniajace rozporzadzenie (WE) nr 183/2005 Parlamentu Europejskiego i Rady oraz uchylajace
dyrektywe Rady 90/167/EWG, Dz.U.L 4z 7.1.2019, s. 1.
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(6)  Ponadto Agencja powinna wstepnie wypelnia¢ pola danych w kazdym przypadku, gdy dane s3 juz dostgpne
w ramach istniejacych baz danych wchodzacych w zakres jej kompetencji, aby zminimalizowaé wysilek panstw
cztonkowskich, ktére musza wprowadzaé dane do interfejsu sieciowego. Jednocze$nie, zgodnie z art. 6 rozporza-
dzenia delegowanego (UE) 2021/578, panstwa czlonkowskie pozostaja odpowiedzialne za spelnienie wymogéw
dotyczacych jakosci danych w odniesieniu do przekazywanych informacji na temat przeciwdrobnoustrojowych pro-
duktéw leczniczych dopuszczonych do obrotu na szczeblu krajowym, w tym za dokladnos¢ informacji przekazywa-
nych przez Agencje w tych wstepnie wypelnionych polach danych.

(7) W celu zapewnienia poréwnywalnosci gromadzonych danych dotyczacych sprzedazy i stosowania $rodkéw prze-
ciwdrobnoustrojowych w ujeciu rok do roku w panstwach czlonkowskich i w Unii, a takze odpowiedniej analizy
tych danych, format przekazywania danych powinien uwzgledniaé wielko$¢ populacji zwierzat, ktéra prawdopo-
dobnie bedzie leczona $rodkami przeciwdrobnoustrojowymi. Powinno to réwniez ulatwiaé poréwnywanie danych
przekazywanych na szczeblu krajowym i unijnym z dostgpnymi danymi z panistw nienalezacych do Unii i na pozio-
mie globalnym. Wazne jest zatem okreslenie formatu ujmowania danych dotyczacych populacji zwierzat. Wszelkie
poréwnania danych miedzy panstwami czlonkowskimi powinny uwzgledniaé réznorodno$¢ praktyk w Unii oraz
réznice w krajowych kontekstach prawnych.

(8)  Najodpowiedniejszym formatem danych na temat populacji zwierzat w odniesieniu do zwierzat ladowych powinna
by¢ liczba zywych zwierzat lub liczba zwierzat poddanych ubojowi, w zaleznosci od danego gatunku lub kategorii
zwierzat, natomiast najodpowiedniejszym formatem danych na temat populacji zwierzat w odniesieniu do ryb
utrzymywanych w gospodarstwie rybackim powinna by¢ wyprodukowana biomasa. Aby jednak odpowiednio uwz-
gledni¢ dane dotyczace populacji zwierzat w kazdym panstwie czlonkowskim w kontekscie gromadzenia danych na
temat wielkosci sprzedazy $rodkéw przeciwdrobnoustrojowych oraz ich stosowania u zwierzat, tak aby dane te
mogly by¢ skutecznie wykorzystywane przez Agencje, dane dotyczace populacji zwierzat nalezy dostosowac zgod-
nie z tzw. mianownikami, takimi jak korygowana jednostka populacyjna lub inne mianowniki, stosownie do przy-
padku. Takie dostosowania sg niezbedne Agencji do zidentyfikowania tendencji w zakresie wielko$ci sprzedazy $rod-
kéw przeciwdrobnoustrojowych oraz ich stosowania u zwierzat oraz do przeprowadzenia odpowiednich analiz.

(9)  Niniejsze rozporzadzenie jest niezbedne do stosowania rozporzadzenia (UE) 2019/6, ktore stosuje sie od dnia 28 sty-
cznia 2022 r. W zwigzku z powyzszym oraz zgodnie z art. 153 ust. 1 rozporzadzenia (UE) 2019/6 niniejsze rozpo-
rzadzenie powinno mie¢ zastosowanie od tego samego dnia.

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

PRZYJMUJE NINIEJSZE ROZPORZADZENIE:

Artykut 1

Dane, ktére nalezy przekazywaé Agendji, dotyczace wielko$ci sprzedazy weterynaryjnych
przeciwdrobnoustrojowych produktéw leczniczych

1. Panstwa czlonkowskie przekazujg Agencji dane dotyczace wielkosci sprzedazy weterynaryjnych przeciwdrobnou-
strojowych produktéw leczniczych przy uzyciu formatu okreslonego w zalaczniku 1.

2. Agengja uwzglednia format danych, o ktérych mowa w ust. 1, w protokotach i szablonach udostgpnianych pan-
stwom czlonkowskim, jak przewidziano w art. 8 rozporzadzenia delegowanego (UE) 2021/578. Terminologia stosowana
w protokotach i szablonach Agencji na potrzeby przekazywania danych opiera sig, w miarg mozliwosci, na terminach kon-
trolowanych zdefiniowanych w istniejacych katalogach terminéw prowadzonych przez Agencje.

Artykut 2

Dane, ktére nalezy przekazywaé Agencji, dotyczace stosowania przeciwdrobnoustrojowych produktéw
leczniczych u zwierzat

1. Panstwa czlonkowskie przekazujg Agencji dane dotyczace stosowania weterynaryjnych przeciwdrobnoustrojowych
produktéw leczniczych za posrednictwem interfejsu sieciowego, o ktérym mowa w art. 10 rozporzadzenia delegowanego
(UE) 2021/578, przy uzyciu formatu okre$lonego w zalgczniku II.
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2. Agencja uwzglednia format danych, o ktérych mowa w ust. 1, w protokolach i szablonach udostgpnianych pan-
stwom czlonkowskim, jak przewidziano w art. 8 rozporzadzenia delegowanego (UE) 2021/578. Terminologia stosowana
w protokotach i szablonach Agencji na potrzeby przekazywania danych opiera si¢, w miar¢ mozliwosci, na terminach kon-
trolowanych zdefiniowanych w istniejacych katalogach terminéw prowadzonych przez Agencje.

Artykut 3

Informacje przekazywane przez Agencje do celow obliczefi i walidacji

Dostarczajac informacje niezbedne do obliczania wielkosci sprzedazy i stosowania Srodkoéw przeciwdrobnoustrojowych
oraz do celéw walidacji danych, Agencja wykorzystuje zmienne okreslone w zatgczniku IIL.

Artykut 4
Dane dotyczace populacji zwierzat

1. Dane okreslone przez Agencje lub zgloszone przez panstwa czlonkowskie dotyczace odpowiednich populacji zwie-
rzat, jak okre§lono w art. 16 ust. 5 rozporzadzenia delegowanego (UE) 2021/578, uwzgledniaja gatunki, kategorie i etapy
zycia zwierzgt wymienione w art. 15 rozporzadzenia delegowanego (UE) 2021/578 zgodnie z nastgpujgcym formatem:

a) w przypadku zwierzat ladowych: liczba zwierzat rocznie (zwierzeta Zywe lub zwierzeta poddane ubojowi, w zaleznosci
od danego gatunku lub kategorii zwierzat, jak okreslono w protokotach i szablonach Agencji dotyczacych przekazywa-
nia danych);

b) w przypadku ryb utrzymywanych w gospodarstwie rybackim: biomasa produkowana rocznie (masa w relacji pelnej
przy uboju).

2. Przy okreslaniu lub przekazywaniu danych dotyczacych odpowiednich populacji zwierzat, jak okreslono w art. 16
ust. 5 rozporzadzenia delegowanego (UE) 2021/578, Agencja lub parnstwa czlonkowskie uwzgledniajg liczbe zwierzat
sprowadzonych z innych panstw cztonkowskich i wystanych do innych panstw cztonkowskich w celu tuczenia lub uboju
w odniesieniu do odpowiednich gatunkéw zwierzat, ich kategorii i etapéw zycia, w stosownych przypadkach, zgodnie
z protokolami i szablonami Agencji, o ktérych mowa w art. 8 rozporzadzenia delegowanego (UE) 2021/578.

3. Przekazujgc dane dotyczace odpowiednich populacji zwierzgt na swoich terytoriach, panistwa czlonkowskie przed-
kladaja Agencji szczegélowy opis metod zastosowanych do wygenerowania odpowiednich danych dotyczacych tych popu-
lacji zwierzat.

Artykut 5

Korekty danych dotyczacych populacji zwierzat do cel6w analizy

1. Agencja dostosowuje dane dotyczace odpowiednich populacji zwierzat, o ktérych mowa w art. 4, zgodnie z tzw. mia-
nownikami, ktére oblicza si¢ na podstawie polaczenia liczby zwierzat poddanych ubojowi i liczby zywych zwierzat obec-
nych w panstwie cztonkowskim w okresie gromadzenia danych, pomnozonej przez standaryzowane masy zwierzat.

2. W zaleznosci od odno$nych danych najwlasciwszy mianownik wskazuje si¢ w protokolach i szablonach Agendji,
o ktérych mowa w art. 8 rozporzadzenia delegowanego (UE) 2021/578.

3. Zrédta danych i metodg obliczania przez Agencje réznych mianownikéw okresla si¢ w protokotach i szablonach
Agendji, o ktérych mowa w art. 8 rozporzadzenia delegowanego (UE) 2021/578.

Artykut 6

Niniejsze rozporzadzenie wchodzi w Zycie dwudziestego dnia po jego opublikowaniu w Dzienniku Urzgdowym Unii Europej-
skiej.
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Niniejsze rozporzadzenie stosuje si¢ od dnia 28 stycznia 2022 r.

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

Sporzagdzono w Brukseli dnia 16 lutego 2022 r.

W imieniu Komisji
Ursula VON DER LEYEN
Przewodniczgca



ZALACZNIK I

Format przekazywania Agencji danych dotyczacych wielkosci sprzedazy weterynaryjnych przeciwdrobnoustrojowych produktéow leczniczych

Numer

Nazwa zmiennej dla danych

Opis

1. Dane, ktore nalezy przekazaé, w podziale na prezentacje produktu

1 Kod ISO kraju Dwuliterowy kod (kod alfa-2) zgodnie z migdzynarodowa norma dotyczaca kodéw krajow (ISO, 2013); XI w przypadku
Irlandii Péinocne;j.

2 Rok Czterocyfrowa liczba.

3 Dopuszczone do stosowania na podstawie | Wybér tak/nie, aby wskaza¢, czy produkt jest dopuszczony do stosowania na podstawie art. 116 rozporzadzenia (UE) 2019/6.

art. 116 rozporzadzenia (UE) 2019/6

4 Identyfikator z unijnej bazy danych Ustrukturyzowane pole danych wskazujace staly i niepowtarzalny identyfikator z unijnej bazy danych produktéw przypisany
produktéw przypisany prezentacji prezentacji weterynaryjnego przeciwdrobnoustrojowego produktu leczniczego zgodnie z art. 12 ust. 1 rozporzadzenia
weterynaryjnego produktu leczniczego delegowanego (UE) 2021/578.

5 Numer referencyjny z innych odpowiednich | Otwarte pole tekstowe wskazujace numer referencyjny z innych odpowiednich baz danych, takich jak krajowe bazy danych,
baz danych przypisany prezentacji przypisany prezentacji weterynaryjnego przeciwdrobnoustrojowego produktu leczniczego. Fakultatywne dla panstw
weterynaryjnego produktu leczniczego cztonkowskich.

6 Nazwa produktu leczniczego Otwarte pole tekstowe w celu uwzglednienia nazwy weterynaryjnego przeciwdrobnoustrojowego produktu leczniczego

zgodnie z informacjami o produkcie.

7 Posta¢ produktu Posta¢ produktu do wyboru z ustalonego wykazu, zgodnie z najnowszymi protokofami i szablonami Agencji.

8 Wielko$¢ opakowania Wylacznie wartos¢ liczbowa w celu wskazania ilosci zawarto$ci w opakowaniu danej wielkosci.

9 Jednostka wielkosci opakowania Jednostka miary zawartosci opakowania danej wielkosci, do wyboru z gotowego wykazu, zgodnie z najnowszymi protokofami
i szablonami Agencji. Jednostka miary zawartosci opakowania danej wielkosci odpowiada jednostce miary mocy
przeciwdrobnoustrojowej substancji czynne;j.

10 Kod ATCvet: kod klasyfikacji anatomiczno- | Kod nalezy wybra¢ zgodnie z najnowszg wersja indeksu ATCvet.

terapeutyczno-chemicznej weterynaryjnych
produktéw leczniczych

11 Dopuszczone wylacznie w odniesieniu do Wybér tak/nie w celu wskazania, czy weterynaryjny przeciwdrobnoustrojowy produkt leczniczy jest dopuszczony do
zwierzat domowych stosowania wylacznie u zwierzat domowych.

12 Liczba sprzedanych opakowan Warto$¢ liczbowa stuzgca do wskazania liczby opakowan danej prezentacji produktu sprzedanych w roku sprawozdawczym

w zglaszajacym panstwie cztonkowskim.
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13 Nazwa przeciwdrobnoustrojowej substancji | Nazwa, ktéra nalezy wybraé z gotowego wykazu przeciwdrobnoustrojowych substancji czynnych, zgodnie z najnowszymi
czynnej protokotami i szablonami Agencji, ktéry obejmuje miedzynarodowa niezastrzezong nazwe (INN) substangji
przeciwdrobnoustrojowych, zgodnie z najnowszg wersja indeksu ATCvet.
W przypadku produktéw zlozonych zawierajacych ustalone polgczenie wszystkie przeciwdrobnoustrojowe substancje czynne
zglasza si¢ indywidualnie.
14 Nazwa soli przeciwdrobnoustrojowej Nazwa soli do wyboru z gotowego wykazu, zgodnie z najnowszymi protokotami i szablonami Agencji, w stosownych
substancji czynnej, jezeli moc wyrazona jest | przypadkach, aby umozliwi¢ konwersje na mase substancji czynnej w znormalizowany sposéb.
w jednostce miedzynarodowej (j.m.)
15 Nazwa pochodnej lub zwigzku Nazwa pochodnej lub zwigzku do wyboru z gotowego wykazu, zgodnie z najnowszymi protokolami i szablonami Agendji,
przeciwdrobnoustrojowej substancji czynnej |w stosownych przypadkach, aby umozliwi¢ obliczenie masy przeciwdrobnoustrojowej czasteczki terapeutycznej
w znormalizowany sposéb.

16 Moc Warto$¢ liczbowa mocy lub ilosci przeciwdrobnoustrojowej(-ych) substancji czynnej(-ych), podana w informacjach
o produkcie, aby umozliwi¢ obliczenie ilosci przeciwdrobnoustrojowej(-ych) substancji czynnej(-ych) w kazdej prezentacji
produktu.

17 Jednostka miary mocy Jednostka miary mocy do wyboru z gotowego wykazu, zgodnie z najnowszymi protokofami i szablonami Agencji. Jednostka

miary mocy odpowiada jednostce miary wielkosci opakowania.

2. Dane, ktdre nalezy przekaza¢ w odniesieniu do roku sprawozdawczego

18 Podmiot lub podmioty przekazujace dane Podmiot lub podmioty przekazujace dane do wyboru z gotowego wykazu, w tym:
— posiadacze pozwolenia na dopuszczenie do obrotu,
— osoby prowadzace handel hurtowy,
— osoby prowadzgce handel detaliczny,
— wytwornie pasz,
— apteki,
— lekarze weterynarii.

19 Dane kontaktowe krajowego punktu Otwarte pole tekstowe w celu zidentyfikowania i podania danych kontaktowych krajowego punktu kontaktowego
kontaktowego i podmiotéw zarzadzajacych |1 podmiotéw zarzadzajacych danymi w panstwie cztonkowskim do celéw kontaktu z Agencja w odniesieniu do zglaszania
danymi danych dotyczgcych sprzedazy weterynaryjnych przeciwdrobnoustrojowych produktéw leczniczych.

20 Dzialania podjete w celu unikniecia podwdjnej | Wybér tak/nie w celu wskazania, czy podjeto niezbedne dziatania w celu uniknigcia podwéjnej sprawozdawczosci w zakresie
sprawozdawczo$ci w zakresie sprzedazy sprzedazy.

21 Korekta zgloszonych danych dotyczacych Wybér tak/nie w celu potwierdzenia, czy zgloszone dane dotyczace sprzedazy weterynaryjnych przeciwdrobnoustrojowych

sprzedazy weterynaryjnych
przeciwdrobnoustrojowych produktéw
leczniczych w zwigzku z przemieszczaniem
weterynaryjnych produktéw leczniczych
zatwierdzonych do handlu réwnoleglego

produktéw leczniczych na terytorium panstwa czlonkowskiego zostaly skorygowane w odniesieniu do przemieszczania
takich produktéw przez granice panstwa cztonkowskiego w ramach handlu réwnoleglego zgodnie z art. 102 rozporzadzenia
(UE) 2019/6.

T1/se 1

[1d ]

forysfodong mun Amopdzin yruuarzg

[44IaaAl



ZALACZNIK II

Format przekazywania Agencji danych dotyczacych stosowania przeciwdrobnoustrojowych produktéw leczniczych u zwierzat

Numer

Nazwa zmiennej dla danych

Opis

1. Dane, ktore nalezy przekazaé, w podziale na prezentacje produktu

1 Gatunki zwierzat Gatunki zwierzat, ich kategorie i etapy zycia, w odniesieniu do kt6rych gromadzi si¢ i przekazuje dane dotyczace stosowania
przeciwdrobnoustrojowych produktéw leczniczych, do wyboru z gotowego wykazu, zgodnie z wymogami okreslonymi
w art. 15 rozporzadzenia delegowanego (UE) 2021/578.

2 Kod ISO kraju Dwuliterowy kod (kod alfa-2) zgodnie z migdzynarodowa normg dotyczacg kodéw krajow (ISO, 2013); XI w przypadku
Irlandii P6inocne;j.

3 Rok Czterocyfrowa liczba.

4 Identyfikator z odpowiedniej unijnej bazy Pole danych ustrukturyzowanych w celu wskazania:

danych przypisany prezentacji — stalego i niepowtarzalnego identyfikatora z unijnej bazy danych produktéw przypisanego prezentacji weterynaryjnego
weterynaryjnego produktu leczniczego przeciwdrobnoustrojowego produktu leczniczego; lub
— identyfikator produktu leczniczego w okreslonej formie opakowaniowej (Packaged Medicinal Product Identifier, PCID) z ustug
zarzadzania produktami (Product Management Services, PMS) w odniesieniu do prezentacji przeciwdrobnoustrojowych pro-
duktéw leczniczych stosowanych u ludzi.

5 Numer referencyjny z innych odpowiednich | Otwarte pole tekstowe w celu wskazania numeru referencyjnego z innych odpowiednich baz danych, takich jak krajowe bazy
baz danych przypisany prezentacji produktu | danych, przypisanego prezentacji przeciwdrobnoustrojowego produktu leczniczego. Fakultatywne dla pafistw czlonkowskich.
leczniczego

6 Nazwa produktu leczniczego Otwarte pole tekstowe w celu uwzglednienia nazwy weterynaryjnego przeciwdrobnoustrojowego produktu leczniczego
zgodnie z informacjami o produkcie.

7 Posta¢ produktu Posta¢ produktu do wyboru z gotowego wykazu, zgodnie z najnowszymi protokotami i szablonami Agencji.

8 Identyfikacja dtugo dzialajacych produktéw | Dwuliterowy kod (LA) tylko dla produktéw do wstrzykiwan, w stosownych przypadkach, w celu identyfikacji produktéw

podawanych pozajelitowo podawanych pozajelitowo o postaciach farmaceutycznych dtugo dzialajacych/o przedtuzonym uwalnianiu, ktérych postacie
o zmodyfikowanym uwalnianiu wykazuja wolniejsze uwalnianie niz w przypadku postaci o niezmodyfikowanym uwalnianiu
podawanej tg samg droga. Przedluzone uwalnianie uzyskuje si¢ dzigki specjalnemu projektowi postaci uzytkowej lub
specjalnej metodzie wytwarzania.

9 Wielkos¢ opakowania Wrylacznie warto$c liczbowa w celu wskazania iloSci zawartosci w opakowaniu danej wielkosci.

10 Jednostka wielko$ci opakowania Jednostka miary zawarto$ci opakowania danej wielkosci, do wyboru z gotowego wykazu, zgodnie z najnowszymi protokofami
i szablonami Agencji. Jednostka miary zawartosci opakowania danej wielkosci odpowiada jednostce miary mocy
przeciwdrobnoustrojowej substancji czynne;j.

11 Kod ATC lub ATCvet: kod klasyfikacji Kod nalezy wybra¢ zgodnie z najnowszg wersja indekséw ATC lub ATCvet.

anatomiczno-terapeutyczno-chemicznej
produktéw leczniczych stosowanych u ludzi
i weterynaryjnych produktéw leczniczych
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12

Liczba wykorzystanych opakowan

Warto$¢ liczbowa sluzaca do wskazania liczby opakowan danej prezentacji produktu wykorzystanych w roku
sprawozdawczym w podziale na panstwa czlonkowskie, gatunki zwierzat, kategorie gatunkéw zwierzat i etapy Zycia
gatunkow zwierzat, jak okreslono w art. 15 rozporzadzenia delegowanego Komisji (UE) 2021/578.

W przypadku gdy dane na szczeblu krajowym sg gromadzone w jednostkach innych niz opakowania wykorzystywane
w odniesieniu do kazdego produktu przeciwdrobnoustrojowego u zwierzgt danego gatunku, pafistwo cztonkowskie moze
obliczy¢ liczbe wykorzystanych opakowan na podstawie zastosowanych iloéci (wyrazonych w masie lub objetosci) przed
przekazaniem danych do Agencji.

13

Nazwa przeciwdrobnoustrojowej substancji
czynnej

Nazwa, ktéra nalezy wybral z gotowego wykazu przeciwdrobnoustrojowych substancji czynnych, zgodnie z najnowszymi
protokotami i szablonami Agencji, ktéry obejmuje miedzynarodowa niezastrzezong nazwe (INN) substancji
przeciwdrobnoustrojowych, zgodnie z najnowsza wersja indeksu indekséw ATC lub ATCvet, w celu zgloszenia zastosowania
przeciwdrobnoustrojowego w znormalizowany sposéb w podziale na przeciwdrobnoustrojowe klasy i substancje czynne.

W przypadku produktéw zlozonych zawierajacych ustalone polgczenie wszystkie przeciwdrobnoustrojowe substancje czynne
zglasza si¢ indywidualnie.

14

Nazwa soli przeciwdrobnoustrojowej
substancji czynnej, jezeli moc wyrazona jest
w jednostce migdzynarodowej (j.m.)

Nazwa soli do wyboru z gotowego wykazu, zgodnie z najnowszymi protokofami i szablonami Agencji, w stosownych
przypadkach, aby umozliwi¢ konwersje na mase substancji czynnej w znormalizowany sposéb.

15

Nazwa pochodnej lub zwigzku
przeciwdrobnoustrojowej substancji czynnej

Nazwa pochodnej lub zwigzku do wyboru z gotowego wykazu, zgodnie z najnowszymi protokotami i szablonami Agencj,
w stosownych przypadkach, aby umozliwi¢ obliczenie masy przeciwdrobnoustrojowej czasteczki —terapeutycznej
w znormalizowany sposéb.

16

Moc

Warto$¢ liczbowa mocy lub ilosci przeciwdrobnoustrojowej(-ych) substancji czynnej(-ych), podana w informacjach
o produkcie, aby umozliwi¢ obliczenie iloci przeciwdrobnoustrojowej(-ych) substancji czynnej(-ych) w kazdej prezentacji
produktu.

17

Jednostka miary mocy

Jednostka miary mocy do wyboru z gotowego wykazu, zgodnie z najnowszymi protokotami i szablonami Agencji. Jednostka
miary mocy odpowiada jednostce miary wielko$ci opakowania.

2. Dane, ktdre nalezy przekaza¢ w odniesieniu do roku sprawozdawczego

18

Zrédlo lub zrédta danych

Zrédlo lub Zrédta danych do wyboru z gotowego wykazu, w tym:
— dokumentacja medyczna,

— dzienniki leczenia,

— specyfikacje wysytkowe,

— faktury wystawione przez gospodarstwa,

— recepty,

— dokumentacja farmaceutyczna,

— dokumentacja praktyki weterynaryjne;j.
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Podmiot lub podmioty przekazujace dane

Podmiot lub podmioty przekazujace dane do wyboru z gotowego wykazu, w tym:
— lekarze weterynarii,

— osoby prowadzace handel detaliczny,

— apteki,

— wytwornie pasz,

— uzytkownicy koficowi (w tym rolnicy lub hodowrcy).

20

Dane kontaktowe krajowego punktu
kontaktowego i podmiotéw zarzadzajacych
danymi

Otwarte pole tekstowe w celu zidentyfikowania i podania danych kontaktowych krajowego punktu kontaktowego
i podmiotéw zarzadzajacych danymi w panstwie czlonkowskim do celéw kontaktu z Agencjag w odniesieniu do zglaszania
danych dotyczgcych stosowania przeciwdrobnoustrojowych produktéw leczniczych u zwierzat.
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ZALACZNIK 111

Informacje przekazywane przez Agencje do celéw obliczen i walidacji

Numer Nazwa zmiennej, ktorg nalezy podaé Opis

1 Wspdlczynnik konwersji substancji czynnej, | Wspolczynnik konwersji  przydzielany —automatycznie przez Agencje w interfejsie sieciowym, jezeli moc
jezeli moc wyrazona jest w jednostkach przeciwdrobnoustrojowej substancji czynnej jest zglaszana w IU, a substancja jest ujeta w gotowym wykazie, zgodnie
miedzynarodowych (IU) z najnowszymi protokotami i szablonami Agencji.

Ta zmienna dla informacji umozliwia konwersie z IU na masg¢ sprzedanej lub zastosowanej substangji
przeciwdrobnoustrojowej dla kazdej prezentacji produktu.

2 Wsp6lczynnik konwersji pochodnej lub Wspélczynnik konwersji przydzielany automatycznie przez Agencj¢ w interfejsie sieciowym, jezeli moc jest zglaszana
zwigzku przeciwdrobnoustrojowej substancji | w odniesieniu do pochodnej lub zwigzku, a nie w odniesieniu do przeciwdrobnoustrojowej czasteczki terapeutycznej,
czynnej a pochodna lub zwigzek s3 ujete w gotowym wykazie, zgodnie z najnowszymi protokotami i szablonami Agencji.

Ta zmienna dla informacji umozliwia obliczenie masy sprzedanej lub zastosowanej przeciwdrobnoustrojowej czasteczki
terapeutycznej dla kazdej prezentacji produktu.

3 Zawarto$¢ przeciwdrobnoustrojowej Zawarto$¢ przeciwdrobnoustrojowej substancji czynnej na gram prezentacji produktu.
substancji czynnej na prezentacj . . .. T . T . .

Jtezynne nap ¢ Ta zmienna dla informacji umozliwia obliczenie wielko$ci sprzedazy i stosowania.

4 Jednostka przeciwdrobnoustrojowej Jednostka miary zawartosci przeciwdrobnoustrojowej substancji czynnej na prezentacje w gramach.
substancji czynnej na prezentacje produktu | Ta zmienna dla informacji umozliwia obliczenie wielkosci sprzedazy i stosowania.

5 Tony przeciwdrobnoustrojowej substancji Wielko$¢ sprzedazy i stosowania (w tonach) przeciwdrobnoustrojowej substancji czynnej w podziale na prezentacj¢ produktu.

czynnej sprzedanej lub zastosowanej

Ta zmienna dla informacji umozliwia dalszg analize i interpretacje danych.
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