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,  USTAV STATNEJ KONTROLY VETERINARNYCH
BIOPREPARATOV A LIECIV

Institute for State Control of Veterinary Biologicals and Medicaments

VETERINARNE LIEKY

ROCNY UDRZIAVACi POPLATOK

za naklady USKVBL suvisiace s priebeznym regulaénym dohladom
a dalsimi odbornymi a administrativnymi ¢innostami

V stvislosti s dozorom a dohfadom nad registrovanymi veterinarnymi liekmi, ktory Ustav $tatnej kontroly
veterinarnych biopreparatov a lie¢iv (dalej len ,,USKVBL“) nepretrzite vykonava v zmysle nariadenia (EU)
2019/6 o veterinarnych liekoch a o zruseni smernice 2001/82/ES a zdkona 362/2011 Z. z. o liekoch a
zdravotnickych pomdckach a o zmene a doplneni niektorych zéakonov (napr. podla § 95 ods. 3 az 5, § 108,
§ 109, § 125 ods. 1 a § 134 ods. 2, pism. i) a m)), drZitel rozhodnutia o registracii veterinarneho lieku

hradi nahrady vydajov za tkony USKVBL spojené s trvanim registracie veterinarnych liekov formou
rocnych udrziavacich poplatkov.

Rocny udrzZiavaci poplatok v sume 300 € vo vSeobecnosti zahffia ndklady za priebezny regulacny dohlad
nad veterindrnymi liekmi pocas ich Zivotného cyklu. Poplatok zahffia zaroven dalSie odborné a
administrativne cinnosti napr. vedenie registra, poskytovanie informdcii o liekoch, monitorovanie
a prehodnocovanie neziaducich ucinkov a chyb v kvalite liekov, pripravu usmerneni, formuldrov
a Ziadosti, klasifikacie ATC, statistiky napr. spotreby liekov a podobne.

Poplatok je splatny najneskér do 16. aprila prislusného roka.

Roény udrziavaci poplatok veterinarneho lieku musi byt pripisany na tGcet Gstavu najneskor do 30 dni odo
dna dorucenia vyzvy na Uhradu, inak sa poplatok zvysuje o 20 %.

Za kalendarny rok, v ktorom bola udelend registracia sa rocny udrzZiavaci poplatok nehradi. Ak je
zaplateny rocny udrzZiavaci poplatok na kalendarny rok, v ktorom je registracia veterinarneho lieku
zru$ena, alebo v pripade vyprsania platnosti registracie, bude na Ziadost drzitela rozhodnutia o registracii
vratena alikvotna suma udrZiavacieho poplatku. DrZitel rozhodnutia o registracii musi poZiadat o vratenie
alikvotnej Ciastky rocného udrziavacieho poplatku v danom kalendarnom roku.

Sp6sob Uhrady poplatku a formular Ziadosti o vratenie poplatku su uvedené v samostatnych
dokumentoch.
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