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Institute for State Control of Veterinary Biologicals and Medicaments
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USMERNENIE
o posielani $tvrtroéného hlasenia o predaji a dovoze veterinarnych liekov

1. UCEL

Toto usmernenie vysvetluje Ucel a postup zasielania povinnych hlaseni velkodistributorov. Ziskavanie
hlaseni o predaji veterinarnych liekov od velkodistributorov je prvym krokom k ziskavaniu udajov o
spotrebe antibiotik za dany kalenddrny rok na Uzemi Slovenskej republiky a k prepoctu spotreby
antibiotik na zvierata.

2. SUIVISIACE PRAVNE PREDPISY

Podla § 18 ods. 1 pism. o) zakona €. zdkona ¢. 362/2011 Z. z. o liekoch a zdravotnickych pomdckach a o
zmene a doplneni niektorych zdkonov (dalej len ,,zakon o liekoch®) je drZitel povolenia na
velkodistribuciu povinny oznamovat USKVBL $tvrtro¢ne Gdaje o pocte baleni veterinarneho lieku, ktory
dodal do verejnej lekarne, SVPS a veterindrnemu lekarovi, ktory poskytuje veterindrnu starostlivost,
vyrobcovi medikovanych krmiv, inému velkodistribatorovi.

Podla § 139 zdkona o liekoch sa velkodistributor veterindrnych liekov dopusti iného spravneho deliktu,

ak

- nepredlozZi ustavu kontroly veterinarnych lie€iv do siedmich dni po dovoze veterinarnych liekov
zoznam dovezenych veterindrnych liekov s uvedenim poctu a velkosti balenia a ¢isla Sarze alebo
vyrobného Cisla a na poziadanie Ustavu kontroly veterinarnych lieCiv nepredloZi ich analytické
certifikaty na kontrolu kvality,

- neoznami do siedmich dni po skonceni stvrtroka ustavu kontroly veterinarnych lie¢iv pocet a velkost
baleni a druhy distribuovanych veterinarnych liekov dodanych na domaci alebo zahranicny trh.

3. PREDAIE

3.1 Pokyny pre velkodistribltorov

Pre hlasenie predajov veterinarnych liekov je vytvoreny Excel sibor, v ktorom su uvedené vsetky
veterinarne lieky registrované na USKVBL v danom obdobi. Subor je $tvrtroéne rozosielany vietkym
velkodistribitorom mailom. Hlasenia je potrebné odoslat na e-mailovd adresu
hlasenia.inspekcia@uskvbl.sk, odoslanim stboru v danom termine si velkodistributori napltiaji svoju
zakonnu povinnost.

3.2 Popis suboru
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USKVBL vypiiia:

- kod balenia,

- nazov veterinarneho lieku,

- forma,

- velkost balenia,

- drzitel rozhodnutia o registracii,

- vyrobca,

- registracné Cislo.

Tieto Udaje v Ziadnom pripade nie je mozné upravovat velkodistribUtorom.

Velkodistributor vypliia:
- nazov velkodistributora a kontaktné Gdaje o spracovatelovi hldsenia,

- subor stipcov oznagenych po $tvrtrokoch (1. aZ 4.Q),

- pocet baleni, ktoré dodal opravnenym odberatelom do stipcov s prislusnymi skratkami,
- ktoré su vysvetlené v hornej Casti stboru,

- do tabulky je potrebné uvadzat len kladné &isla, Ziadne skratky “ks” alebo “bal.”,

- pod poslednym uvedenym veterindrnym liekom su volné riadky pre pripadné vynimky.

4. DOvVOzYy

Kazdy velkodistributor, ktory vykonéva dovozy liekov, je povinny do siedmich dni odoslat hlasenie na
USKVBL.

Pre hlasenia dovozov je vypracovany Excel sibor s nasledovnymi poZzadovanymi polozkami:
- kod balenia USKVBL,

- nazov lieku,

- dodavatel,

- registracné dislo,
- velkost balenia,

- krajina dovozu,

- drzitel rozhodnutia o registracii,
- Saria,

- datum exspirdcie,
- pocet kusov,

- datum dovozu,

- Cislo dokladu,

- kod skladu,

- nazov skladu.

Hlasenia je potrebné odoslat na e-mailovl adresu hlasenia.inspekcia@uskvbl.sk, odoslanim stuboru v
danom termine si velkodistribdtori napliaju svoju zédkonnu povinnost.
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