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,  USTAV STATNEJ KONTROLY VETERINARNYCH
BIOPREPARATOV A LIECIV

Institute for State Control of Veterinary Biologicals and Medicaments

SUPIS INFORMACII, KTORE NEPODLIEHAJU ZVEREJNENIU
PODLA ZAKONA NR SR €. 211/2000 Z. Z. O SLOBODNOM PRISTUPE K INFORMACIAM
A O ZMENE A DOPLNENI NIEKTORYCH ZAKONOV (ZAKON O SLOBODE INFORMACI)

Zverejneniu v zmysle citovaného zakona nepodliehaju nasledovné informacie:

VSeobecne su to udaje, ktoré mézu byt predmetom:

Dusevného vlastnictva (autorské pravo, pravo majitelov ochrannych znamok, pravo majitelov
obchodnych mien, pravo obchodného tajomstva (§ 17 zakona ¢. 513/1991 Zb. Obchodného
zdkonnika v zneni neskorsich predpisov), pravo pravnickych os6b na dobrd povest, pravo
zlepSovatelov)

Spravneho konania (v zmysle zakona 71/1967 Zb. o spravnom konani)

Ochrany osobnych tdajov (v zmysle zakona 18/2018 Z. z. 0 ochrane osobnych Gdajov a o0 zmene a
doplneni niektorych zakonov)

Zachovavania mléanlivosti (v zmysle zakonov NR SR ¢. 55/2017 Z.Z. o statnej sluzbe a €. 552/2003
Z. z. o vykone prace vo verejnom zaujme)

ODBOR REGISTRACIE

informdcie o kompletnom zloZeni lieku

informdcie o liekoch v procese registracie inym ako vlastnym firmam, okrem os6b poverenych
firmami aoséb, ktoré podpisali prehldsenie ostyku sdovernymi materidlmi (externy
posudzovatelia)

Udaje o rozpracovanosti registracie liekov inym ako vlastnym firmam, resp. nimi poverenym
osobam

zoznamy a obsah predlozenej dokumentacie

technickd dokumentaciu

zavery klinickych skuasok

osobné Udaje os6b podielajucich sa na klinickom skudsani (Ziadatel, skusajuci a pod.),

Udaje o ziadosti, na ktoru este nebolo vydané povolenie,

Udaje uvedené v Ziadosti, v protokole pre skusajuceho,

posudky, zdpisnice a iné dokumenty z inSpekcii,

osobné udaje zasielatela spravy alebo reklamacie,

neukoncené hodnotenie vet. pripravku,

schémy zapojenia, képie doloZzenych zahrani¢nych certifikatov

zmluvy o obchodnom zastupeni

Udaje o Ziadosti, na ktoru esSte nebolo vydané povolenie
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ODBOR INSPEKCIE

iné ako verejne pristupné Udaje o spotrebe liekov

informacie o ¢innostiach jednotlivych subjektov, ktoré s predmetom inSpekcii i auditov SLP, SDP,
SVP, SKP

informacie suvisiace s inSpekénou ¢innostou

osobné udaje ziadatelov, poskytnuté v suvislosti s vykonom inSpekénej ¢innosti a inych Ziadosti
dokumentdcia tykajuca sa jednotlivych subjektov, ktoré si predmetom insSpekcii okrem nazvu
a sidla zariadenia, mena a priezviska odborného zastupcu

Udaje o ziadosti, na ktoru este nebolo vydané povolenie

osobné Udaje zasielatela spravy alebo reklamacie

ODBOR LIECIV

informacie tykajuce sa duSevného vlastnictva obsiahnuté v odbornych dokumentoch, vratane
informécii dosiahnutych odbornymi pracoviskami USKVBL vramci expertiznej a laboratérnej
¢innosti nachadzajuce sa vzaznamovej dokumentdcii s vynimkou tych, ktoré sa poskytuju
Ziadatelovi o vykonanie odbornych ¢innosti

informdcie o kompletnom kvantitativnom zloZeni lieku

informdcie o liekoch v procese registracie inym ako vlastnym firmam, okrem os6b poverenych
firmami aos6b, ktoré podpisali prehlasenie ostyku sdovernymi materialmi (externi
posudzovatelia)

zoznamy a obsah predloZenej dokumentacie

technickd dokumentaciu

informacie suvisiace s inSpekénou/kontrolnou ¢innostou

posudky, zapisnice a iné dokumenty z kontrol

neukoncené hodnotenie lieku / pripravku

osobné Udaje Ziadatela

meno a adresu skusajuceho

meno a adresu posudzovatela

osobné Udaje zasielatela spravy alebo reklamacie

udaje o ziadosti, na ktoru eSte nebolo vydané povolenie

ODBOR BIOPREPARATOV

informdacie o kompletnom zlozeni lieku

informdcie o liekoch v procese registracie inym ako vlastnym firmam, okrem os6b poverenych
firmami aosbb, ktoré podpisali prehldasenie ostyku sdovernymi materidlmi (externi
posudzovatelia)

Udaje o rozpracovanosti registracie liekov inym ako vlastnym firmam, resp. nimi poverenym
osobam

zoznamy a obsah predlozenej dokumentacie

technickd dokumentaciu

zavery klinickych skuasok

vysledky posudkov
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schémy zapojenia, kdpie dolozenych zahrani¢nych certifikatov

zmluvy o obchodnom zastupeni

informdacie tykajuce sa duSevného vlastnictva obsiahnuté v odbornych dokumentoch, vratane
informécii dosiahnutych odbornymi pracoviskami USKVBL v ramci expertiznej a laboratérnej
¢innosti nachddzajuce sa vzaznamovej dokumentacii s vynimkou tych, ktoré sa poskytuju
Ziadatelovi o vykonanie odbornych ¢innosti

osobné Udaje os6b podielajucich sa na klinickom skusani (Ziadatel, skusajlci a pod.),

Udaje o Ziadosti, na ktoru eSte nebolo vydané povolenie

Udaje uvedené v ziadosti, v protokole pre skusajuceho

posudky, zdpisnice a iné dokumenty z kontrol

osobné Udaje zasielatela spravy alebo reklamacie

udaje o Ziadosti, na ktoru eSte nebolo vydané povolenie

ODBOR EKONOMIKY

informacie o verejnom obstaravani az do uzavretia verejnej sutaze (zakon
343/2015 Z. z. o verejnom obstaravani)

osobné Udaje pracovnikov USKVBL Nitra

informacie sukromného charakteru (vyska platu, r6zne podobizne, osobné data, ...)
zmluvy podla § 5a zakona 211/2000 Z. z. ods. 5
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