                                             REG 1/04

INFORMÁCIE PRE ŽIADATEĽOV  O REGISTRÁCIU, ZMENU, PREDĹŽENIE

A ZRUŠENIE REGISTRÁCIE  - príjem registračnej dokumentácie (RD) a žiadostí od 1.9.2004

Na základe platnej legislatívy   v Slovenskej republike, vzťahujúcej sa na registráciu veterinárnych liekov a zákona č. 140 /98 o liekoch a zdravotníckych pomôckach a jeho doplnkov  ÚŠKVBL Nitra vypracoval nasledovné požiadavky:

1.  Registračná dokumentácia so všetkými náležitosťami sa preberá každý pracovný deň od 8,00 – 14,00 hod..
2.  Preberanie žiadostí sa uskutočňuje na odbore registrácie a odovzdá sa zodpovednému  pracovníkovi.
3.  Pri predložení žiadosti sa táto zaeviduje a vystaví sa príkaz na úhradu správneho poplatku podľa zákona  č. 
     140/98 Z.z. o liekoch  a zdravotníckych pomôckach § 21, odsek 3 a zákona č. 145/95 Zb. o správnych  

     poplatkoch a jeho doplnkov.
4.  Žiadateľ po zaplatení správneho poplatku predloží doklad o zaplatení spolu so žiadosťou o registráciu 

     a registračnou   dokumentáciou.
5.  Zodpovedný pracovník podľa predkladacieho protolu ÚŠKVBL prekontroluje všetky náležitosti potrebné

     na registráciu, predĺženie a zmenu registrácie. 

6.  Pokiaľ požiadavky nie sú splnené, zodpovedný pracovník RD nepreberie a vráti ju žiadateľovi. Žiadateľ je   

     povinný RD doplniť a znovu predložiť všetky náležitosti  zodpovednému pracovníkovi.

7.  Až po splnení všetkých požiadaviek bude žiadosť riadne zaevidovaná s platným dátumom a začne registračné 

     konanie.   

8.  Po prevzatí RD ÚŠKVBL vyrozumie žiadateľa do 30 dní žiadateľa o tom, že žiadosť je po posúdení úplná

     alebo nie je úplná a je potrebné ju doplniť. Súčasne sa žiadateľ upozorní, že sa prerušuje registračné konanie 

     až kým sa nedoplnia vyžiadané materiály.

9.  Po uplynutí 210 dní ( odo dňa, kedy bolo oznámené žiadateľovi, že je žiadosť úplná) ÚŠKVBL vydá 

     rozhodnutie o registrácii.

10. Po uplynutí 90  dní ( odo dňa, kedy bolo oznámené žiadateľovi, že je žiadosť úplná)  ÚŠKVBL vydá 

      rozhodnutie o zmene registrácie, ak ide o zmenu, ktorá je súčasťou údajov uvedených v rozhodnutí a ak ide  

      o zmenu, ktorá nie je súčasťou údajov uvedených v rozhodnutí o registrácii lieku, písomne informuje   

      žiadateľa o rozhodnutí do 60 dní.

11. Po uplynutí 90  dní ( odo dňa, kedy bolo oznámené žiadateľovi, že je žiadosť úplná)  ÚŠKVBL vydá 

      rozhodnutie o predĺžení registrácie, pričom žiadosť na predĺženie registrácie má byť podaná najmenej 3 

      mesiace pred uplynutím platnosti rozhodnutia o registrácii. Ak žiadateľ nepodá žiadosť v stanovenom 

      termíne, platnosť registračného rozhodnutia končí dňom registrácie, uvedenom na rozhodnutí.    

12. O zrušenie registrácie vet. lieku je potrebné požiadať na príslušnom formulári ÚŠKVBL Nitra.

       Prípadné konzultácie je nutné dopredu prejednať s odborným pracovníkom  telefonicky alebo  

       Písomne a uviesť predmet konzultácie. Konzultačné dni sú na ÚŠKVBL Nitra vždy v utorok a štvrtok 
       od 8-15 hod. s obedňajšou prestávkou od 11.30 – 12.30.

      Vypracované dňa 26.8.2004 – odbor registrácie

