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Institute for State Control of Veterinary Biologicals and Medicaments

s

USMERNENIE
pre ziadatel'ov o zmenu povolenia na velkodistribtciu veterinarnych liekov a/alebo veterinarnych
pripravkov a veterinarnych technickych pomécok a/alebo medikovanych krmiv

1. Ziadosti o zmenu tGdajov v povoleni podla § 8 ods. 3 zdkona o liekoch

Zmena odborného zastupcu, zmena miesta vykonu cinnosti, novy druh alebo rozsah ¢innosti — su
zmenami, ktoré vyZaduju vydanie nového povolenia, pricom Ziadatel zdrover poZiada o zruSenie
povodného povolenia.

1.1 Doklady potrebné pri zmene odborného zastupcu obsahuju:

a) udaje Ziadatela o vydanie povolenia, osoby alebo o0sdb, ktoré si Statutarnymi organmi, potrebné na
vyZiadanie vypisu z registra trestov/alebo vypis z registra trestov ziadatela, nie starsi ako tri mesiace;
ak ide o cudzinca s bydliskom mimo Uzemia Slovenskej republiky, vypis z registra trestov alebo
obdobny doklad vydany prislusnym orgdnom statu, ktorého je prislusnikom, ktory nesmie byt starsi
ako tri mesiace,

b) cestné prehlasenie, Ze nedoslo k inym zmenam, na zéklade ktorych bolo vydané pévodné povolenie,

c) udaje Ziadatela o vydanie povolenia, osoby alebo os6b, ktoré su Statutarnymi orgdnmi, a odborného
zastupcu Ziadatela, ak bol ustanoveny doklad odbornej spésobilosti- 4 vysokoskolsky diplom,

d) pracovnu zmluvu odborného zastupcu,

e) doklad preukazujuci, ze velkodistriblciu nebude vykonavat drzitel povolenia na poskytovanie
odbornych veterinarnych cinnosti.

1.2 Doklady potrebné pri zmene miesta vykonu ¢innosti, nového druhu alebo rozsahu zaobchadzania s
liekmi:

a) udaje Ziadatela o vydanie povolenia, osoby alebo os6b, ktoré su Statutarnymi orgdnmi, potrebné na
vyZiadanie vypisu z registra trestov/alebo vypis z registra trestov Ziadatela, nie starsi ako tri mesiace;
ak ide o cudzinca s bydliskom mimo Gzemia Slovenskej republiky, vypis z registra trestov alebo
obdobny doklad vydany prislusnym organom statu, ktorého je prislusnikom, ktory nesmie byt starsi
ako tri mesiace,

b) ndjomna zmluva, list vlastnictva,

c) vymedzenie Uzemia, na ktorom sa bude velkodistribucia liekov vykonavat (graficky nacrt s uvedenim
plochy),

d) suhlasny posudok prislusSného organu verejného zdravotnictva,

e) zdvazné stanovisko obce k zacatiu Cinnosti, ktora je uvedenad v Ziadosti o vydanie povolenia,

f) doklad o odbornej sposobilosti Ziadatela alebo jeho odborného zastupcu,
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g) pracovnu zmluvu odborného zastupcu, okrem pripadu, ak je odborny zastupca aj Statutarnym
organom drzitela povolenia alebo ¢lenom Statutdrneho organu drzitela povolenia,

h) doklad preukazujuci, Ze velkodistribuciu nebude vykonavat drzitel povolenia na poskytovanie
odbornych veterinarnych ¢innosti,

i) Cestné prehlasenie, Ze sa nezmenili Udaje na zaklade, ktorych bolo vydané povodné povolenie v tom
pripade nie je potrebné dodavat doklady uvedené v odsekoch e) az g).

2. Ziadosti o zmenu tGdajov v povoleni podla § 8 ods. 1 zdkona

Zmenu mena alebo priezviska a zmenu adresy bydliska drzitela povolenia, ak ide o FO, alebo odborného
zastupcu, ak bol ustanoveny, zmenu ndzvu alebo obchodného mena a zmenu adresy sidla drzitela
povolenia, ak ide o PO, zmena osoby, ktord je Statutarnym orgdnom — su zmenami, ktoré je drzitel
povolenia povinny bezodkladne oznamit USKVBL.

Doklady pri zmenach velkodistribucie podla § 8 ods. 1 zdkona:

a) udaje Ziadatela o vydanie povolenia, osoby alebo 0s6b, ktoré su Statutarnymi,

b) organmi, potrebné na vyziadanie vypisu z registra trestov/alebo vypis z registra trestov ziadatela, nie
starsi ako tri mesiace; ak ide o cudzinca s bydliskom mimo Uzemia Slovenskej republiky, vypis z
registra trestov alebo obdobny doklad vydany prislusnym orgdnom Statu, ktorého je prislusnikom,
ktory nesmie byt starsi ako tri mesiace,

c) sobasny list —zmena mena,

d) doklad o novej adrese — napr. kdpia OP — pri zmene adresy.
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