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BIOPREPARÁTOV A LIEČIV
	
Institute for State Control of Veterinary Biologicals and Medicaments	
____________		


ŽIADOSŤ O POVOLENIE SÚBEŽNÉHO OBCHODU 
S VETERINÁRNYM LIEKOM

Podľa §19b zákona 362/2011 o liekoch a zdravotníckych pomôckach a o zmene a doplnení niektorých zákonov (ďalej len „zákon 362/2011 Z.z“)a v zmysle čl. 102 nariadenia (EÚ) 2019/6 o veterinárnych liekoch a o zrušení smernice 2001/82/ES (ďalej len „nariadenie (EÚ) 2019/6“).

	Informácie o žiadateľovi o súbežný obchod 
(držiteľ povolenia na veľkoobchodnú distribúciu veterinárnych liekov v SR)

	Kontaktné údaje žiadateľa 
Názov spoločnosti: 
Adresa:
IČO:
Telefónne číslo a e-mail: 
Meno osoby splnomocnenej jednať v mene spoločnosti:

	






	Číslo povolenie na veľkodistribúciu v SR a dátum vydania povolenia:

(Priložiť prílohy č. 1-4)
	

	Informácie o veterinárnom lieku registrovanom v KRAJINE PÔVODU (odkiaľ má byť liek obchodovaný)

	Úplný názov veterinárneho lieku pod ktorým je registrovaný v krajine pôvodu

	

	Členský štát, v ktorom je liek registrovaný a bude sa odtiaľ dovážať

	

	Kontaktné údaje veľkodistribútora, od ktorého sa bude liek v krajine pôvodu obstarávať 
Názov spoločnosti: 
Adresa:
Telefónne číslo a e-mail: 
Meno osoby splnomocnenej jednať v mene spoločnosti:
	

	Číslo distribučného povolenia v krajine pôvodu:

(Priložiť prílohu č.  5)
	

	Registračné číslo lieku v krajine pôvodu

(Priložiť prílohu č. 6)
	

	Veľkosť balenia lieku, ktorá sa má súbežne obchodovať

	

	Držiteľ rozhodnutia o registrácii lieku pre krajinu pôvodu:  
Názov spoločnosti:
Adresa: 

	

	Výrobca lieku pre krajinu pôvodu: 
Názov spoločnosti: 
Adresa:

	

	Informácie o veterinárnom lieku registrovanom v Slovenskej republike  - KRAJINA URČENIA

	Úplný názov veterinárneho lieku pod ktorým je registrovaný v SR:

	

	Registračné číslo lieku v SR:

	

	Výrobca/výrobcovia veterinárnych liekov, ktorí sa budú podieľať na balení, označovaní alebo iných výrobných postupoch v súvislosti so súbežným obchodom uvedeného veterinárneho  lieku 

	Kontaktné údaje výrobcu 
Názov spoločnosti: 
Adresa:
IČO:
Telefónne číslo a e-mail: 

	

	Výrobca má povolenie na výrobu  veterinárnych liekov 
1. vydané v SR
alebo 
2. vydané v inom členskom štáte 
	
Číslo povolenia na výrobu a dátum vydania:

(Priložiť prílohu č. 7)
	

|_| 

|_|

 

	Výrobca je držiteľom GMP certifikátu (nie staršieho ako 3 roky)

Číslo GMP certifikátu a dátum vydania:

(Priložiť prílohu č. 8)
	áno |_|	nie |_|




	Stručný popis výrobných operácií, ktoré sa budú vykonávať s ohľadom na súbežný obchod uvedeného lieku

(Priložiť prílohu č. 9)
	



	Rozdiely medzi veterinárnym liekom registrovaným v krajine pôvodu a veterinárnym liekom registrovaným v SR v zmysle požiadavky čl. 102 ods. 1 nariadenia (EÚ) 2019/6 

	Sú rozdiely v registrácii veterinárneho lieku medzi liekom v krajine pôvodu a krajine určenia (SR)? 
(Priložiť prílohu č. 10)
	Áno  |_|	 nie  |_|

	Ak áno, uveďte podrobnosti:


	

	Povinné prílohy k žiadosti 

	1.) Kópia dokladu, že veľkodistribútor v SR prijal vhodné opatrenia s cieľom zabezpečiť, aby ho veľkoobchodný distribútor v členskom štáte pôvodu stále informoval o všetkých farmakovigilančných záležitostiach (v zmysle čl.102 ods.6 písm. a) nariadenia (EÚ) 2019/6)
	|_|

	2.) Kópia oznámenia, ktorým  veľkodistribútor v SR oznámil držiteľovi rozhodnutia o registrácii lieku v  SR veterinárny liek, ktorý má v úmysle získať z členského štátu pôvodu a uviesť na trh v SR, a to aspoň jeden mesiac predtým, ako na ÚŠKVBL predložil túto žiadosť o súbežný obchod s daným veterinárnym liekom (v zmysle čl. 102 ods. 6 písm. b) nariadenia (EÚ) 2019/6)
	|_|

	3.) [bookmark: _GoBack]Kópia dokladu, ktorým veľkodistribútor v SR oznámil držiteľovi rozhodnutia o registrácii v členskom štáte pôvodu lieku svoj úmysel súbežne obchodovať s veterinárnym liekom (v zmysle čl. 102 ods. 5 nariadenia (EÚ) 2019/6)
	|_|

	4.) Kópia dokladu, ktorým veľkodistribútor v SR oznámil kompetentnej autorite členského štátu pôvodu lieku svoj úmysel súbežne obchodovať s veterinárnym liekom (v zmysle čl. 102 ods.5 nariadenia (EÚ) 2019/6)
	|_|

	5.) Kópia povolenia na veľkodistribúciu z krajiny pôvodu
	|_|

	6.) SPC veterinárneho lieku registrovaného v krajine pôvodu
	|_|

	7.) V prípade povolenia na výrobu vydaného iným členským štátom priložiť kópiu  povolenia 
	|_|

	8.) V prípade GMP certifikátu vydaného iným členským štátom priložiť kópiu  certifikátu    
	|_|

	9.) Návrh textu písomnej informácie pre používateľa, informácií na vnútornom a vonkajšom obale v slovenskom jazyku, s ktorým bude veterinárny liek uvedený na trh v SR
	|_|

	10.) Fotodokumentáciu vonkajšieho a vnútorného obalu, v akom je veterinárny liek uvedený na trh v inom členskom štáte( krajine pôvodu)
	|_|




Prehlásenie o GDPR (Declaration of GDPR)
V súlade s Nariadením Európskeho parlamentu a Rady (EÚ) 2016/679 o ochrane fyzických osôb pri spracúvaní osobných údajov a o voľnom pohybe takýchto údajov, ktorým sa zrušuje smernica 95/46/ES (ďalej len „Nariadenie GDPR“) žiadateľ ako dotknutá osoba súhlasí so spracovaním osobných údajov. Účel spracovania osobných údajov a Súhlas so spracovaním osobných údajov nájdete na stránke ÚŠKVBL (www.uskvbl.sk). (In accordance with Regulation (EU) 2016/679 of the European Parliament and of the Council on the protection of natural persons with regard to the processing of personal data and on the free movement of such data, and repealing Directive 95/46/EC (hereinafter referred to as the “GDPR Regulation”), the applicant, as the data subject, consents to the processing of personal data. The purpose of personal data processing and the Consent to the processing of personal data can be found on the website of ÚŠKVBL (www.uskvbl.sk)).

Svojím podpisom žiadateľ súhlasí so spracovaním osobných údajov na dobu nevyhnutne potrebnú na vybavenie žiadosti. (By signing, the applicant agrees to the processing of personal data for the time necessary to process the application).

Svoj súhlas so spracovaním osobných údajov vyznačte zakrúžkovaním: 
(Please indicate your consent to the processing of personal data by circling):
ÁNO (YES) / NIE (NO)


Prehlasujem, že údaje v žiadosti a v prílohách k žiadosti sú pravdivé.



Dátum		Podpis žiadateľa (u právnickej osoby štatutárny zástupca)
		meno, priezvisko, pečiatka: 

Platnosť F31a od 15.3.2026
	                  ____________
Ústav štátnej kontroly veterinárnych biopreparátov a liečiv, Biovetská 34, 94901 Nitra, Slovenská republika
IČO: 31 873 154 | Tel.: +421 37 65 15 506 | podatelna@uskvbl.sk | www.uskvbl.sk
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