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Čo je nové na SRL



Správne 
poplatky

-
najčastejšie 

chyby

• neuhradené poplatky

• preplatok

• presuny

• kumulovaný poplatok - uhradenie poplatkov na jeden VS na 
miesto 3 VS

• poplatok na iný účet, napríklad pre fakturované služby a 
fakturované na účet pre správne poplatky

• chybne zakliknutý znížený poplatok napríklad pre rozličné 
príchute alebo iné liekové formy

• pri vrátení poplatku - v žiadosti sa uvádzajú nesprávne údaje



Správne poplatky
HTTPS://WWW.SUKL.SK/HLAVNA-STRANKA/SLOVENSKA-VERZIA/REGISTRACIA-HUMANNYCH-LIEKOV/PODAVANIE-
ZIADOSTI-A-DOKUMENTACIE-NA-SRL/POPLATKY/SPRAVNE-POPLATKY?PAGE_ID=5479

- pri podaní žiadosti je žiadateľ povinný zaplatiť SPRÁVNY správny poplatok v súlade so
Sadzobníkom správnych poplatkov, položka 152 podľa druhu úkonu a konania:
https://www.slov-lex.sk/pravne-predpisy/SK/ZZ/1995/145/20220331, bezhotovostným
prevodom s použitím platobných údajov

• v prípade nesprávne uhradeného správneho poplatku, napríklad na iný variabilný symbol 
alebo v nesprávnej výške, je potrebné podať Žiadosť o vrátenie správneho poplatku. 

• Pohyby/presúvanie správnych poplatkov medzi variabilnými symbolmi nie je možné.

*dôležitý kontakt: danka.rochovska@sukl.sk

https://www.sukl.sk/hlavna-stranka/slovenska-verzia/registracia-humannych-liekov/podavanie-ziadosti-a-dokumentacie-na-srl/poplatky/spravne-poplatky?page_id=5479
mailto:danka.rochovska@sukl.sk


Správne poplatky a žiadosť o vrátenie
HTTPS://WWW.SUKL.SK/SK/REGISTRACIA-HUMANNYCH-LIEKOV/DOPLNUJUCE-POKYNY-A-OZNAMY/OSTATNE-POKYNY-A-OZNAMY-PRE-
ZIADATELOV-A-DRZITELOV-ROZHODNUTI-O-REGISTRACII-LIEKU/ZIADOST-O-VRATENIE-SPRAVNYCH-POPLATKOV-AKTUALIZACIA?PAGE_ID=4942

• Ako sa môže podať žiadosť:

- elektronicky prostredníctvom ÚPVS (slovensko.sk) použitím eID (elektroninký občiansky preukaz) 
a KEP (Kvalifikovaný Elektronický Podpis).

- poštou

- osobne do podateľne ŠÚKL

• Kedy podávať žiadosť:

- ak bol poplatok zaplatený bez toho, aby bol na to poplatník povinný (vráti sa 100 %)

- ak žiadateľ zaplatil viac než bol povinný

- ak sa úkon nevykonal alebo konanie neuskutočnilo z dôvodov na strane poplatníka, môže ŠÚKL 
rozhodnúť o vrátení (poplatok sa vráti najviac vo výške 65 % zo zaplateného poplatku).

https://www.sukl.sk/sk/registracia-humannych-liekov/doplnujuce-pokyny-a-oznamy/ostatne-pokyny-a-oznamy-pre-ziadatelov-a-drzitelov-rozhodnuti-o-registracii-lieku/ziadost-o-vratenie-spravnych-poplatkov-aktualizacia?page_id=4942


Platobný portál eVAR
• Pre úspešné zrealizovanie platby je potrebné:

- použiť vygenerovaný variabilný symbol,

- uviesť správnu výšku poplatku,

- uviesť bankový účet prijímateľa uvedený v platobnej inštrukcii,

- podať žiadost (§ 8 Zákona č. 145/1995 Z. z. o správnych poplatkoch)

- Najdôležitejšie Q&A 

HTTPS://WWW.SUKL.SK/HLAVNA-STRANKA/SLOVENSKA-VERZIA/REGISTRACIA-HUMANNYCH-
LIEKOV/PODAVANIE-ZIADOSTI-A-DOKUMENTACIE-NA-SRL/POPLATKY/OZNAMENIE-PRE-POUZIVATELOV-
PLATOBNEHO-PORTALU-EZIADOST-EVAR?PAGE_ID=5872

https://www.sukl.sk/hlavna-stranka/slovenska-verzia/registracia-humannych-liekov/podavanie-ziadosti-a-dokumentacie-na-srl/poplatky/oznamenie-pre-pouzivatelov-platobneho-portalu-eziadost-evar?page_id=5872


Záver k poplatkom
HTTPS://WWW.SUKL.SK/HLAVNA-STRANKA/SLOVENSKA-VERZIA/REGISTRACIA-HUMANNYCH-
LIEKOV/PODAVANIE-ZIADOSTI-A-DOKUMENTACIE-NA-SRL/POPLATKY?PAGE_ID=5477

SPRÁVNE POPLATKY vs SADZOBNÍKOVÉ POPLATKY

rozdielne bankové účty!!!

Pohyby/presúvanie správnych poplatkov 

medzi variabilnými symbolmi 

NIE JE možné

https://www.sukl.sk/hlavna-stranka/slovenska-verzia/registracia-humannych-liekov/podavanie-ziadosti-a-dokumentacie-na-srl/poplatky?page_id=5477


Podávanie 
žiadostí

-
najčastejšie 

chyby

• podanie viac žiadostí pod jedno ÚPVS číslo

• nesúlad medzi eVAR + SK žiadosť + eAF

• chýba úplne  SK žiadosť alebo je v nej chyba

• chýba sekvencia/dokumentácia cez CESP alebo je uvedené 
chybné číslo CESP

• WS cez CR – nepodanie v SR alebo chýba informácia o 
responsoch

• chýba KEP podpis

• chýba VS a poplatok

• poplatok je v nesprávnej výške

• návrh na vyúčtovanie je chybný - sadzobník



Podávanie žiadostí
https://www.sukl.sk/hlavna-stranka/slovenska-verzia/registracia-humannych-liekov/podavanie-ziadosti-a-dokumentacie-na-
srl/podavanie-ziadosti?page_id=5478

– spôsob platenia: nutný eVAR + SK žiadosť + eAF
– spôsob podania: ÚPVS/osobne/pošta/kuriér
– spôsob doručenia: dokumentácia eCTD cez CESP/CR

CD/DVD (iba národne) 

responsy – cesp.responses@ectd.sk
ASMF - cesp.asmf@sukl.sk

https://www.sukl.sk/hlavna-stranka/slovenska-verzia/registracia-humannych-
liekov/podavanie-ziadosti-a-dokumentacie-na-srl?page_id=5475

https://www.sukl.sk/hlavna-stranka/slovenska-verzia/registracia-humannych-

https://www.sukl.sk/hlavna-stranka/slovenska-verzia/registracia-humannych-liekov/podavanie-ziadosti-a-dokumentacie-na-srl/podavanie-ziadosti?page_id=5478
mailto:cesp.responses@ectd.sk
mailto:cesp.asmf@sukl.sk
https://www.sukl.sk/hlavna-stranka/slovenska-verzia/registracia-humannych-liekov/podavanie-ziadosti-a-dokumentacie-na-srl?page_id=5475
https://www.sukl.sk/hlavna-stranka/slovenska-verzia/registracia-humannych-liekov/elektronizacia?page_id=5533




Žiadosti
Aktualizácia tlačiva pre žiadosti o prevod

https://www.sukl.sk/sk/registracia-humannych-liekov/doplnujuce-pokyny-a-oznamy/ostatne-pokyny-a-oznamy-pre-
ziadatelov-a-drzitelov-rozhodnuti-o-registracii-lieku/aktualizacia-tlaciva-pre-ziadost-o-prevod-humanneho-
lieku?page_id=5893

• dátum narodenia a adresa trvalého pobytu - v súlade so slovenskou legislatívou
Zákon o lieku č.362/2011 - § 59 a jeho odkaz do § 48

https://www.sukl.sk/sk/registracia-humannych-liekov/doplnujuce-pokyny-a-oznamy/ostatne-pokyny-a-oznamy-pre-ziadatelov-a-drzitelov-rozhodnuti-o-registracii-lieku/aktualizacia-tlaciva-pre-ziadost-o-prevod-humanneho-lieku?page_id=5893


Vydávania a 
doručovanie 

úradného 
dokumentu 

zo SRL



- v elektronickej podobe prostredníctvom Ústredného portálu verejnej správy

- autorizácia dokumentu je zabezpečená
1.
• Kvalifikovaným elektronickým podpisom s mandátnym certifikátom

alebo
• (Kvalifikovanou elektronickou pečaťou štátneho ústavu) – od 1.7.2022
- obidva druhy autorizácie budú rovnocenné

2.
časovou pečiatkou vydania dokumentu

ŠÚKL elektronický úradný dokument len AUTORIZUJE 

Vydávanie úradných dokumentov



elektronický elektronická
podpis pečať



Kedy pečať a kedy podpis? 

– pozitívne vs zamietavé/ negatívne

Kto bude uvedený v R resp v N či vo výzvach?

– riaditeľ vs vedúci sekcie vs vedúci oddelenia

1.7.2022

Vydávané úradné dokumenty



Doručovanie dokumentov

Centrálne úradné doručovanie 

v elektronickej podobe ak schránka nie je, vyhotoví sa listinný rovnopis,

do el.schránky adresáta                                                     ktorý sa doručí poštou

• ak zahraničná právnická osoba nemá zriadenú elektronickú schránku a nevplýva jej 
povinnosť komunikovať so ŠUKL prostredníctvom osoby s trvalým pobytom v SR, 

SRL vyhotoví listinný úradný dokument, ktorý doručí adresátovi do zahraničia 

zriadenie elektronickej schránky 
https://www.slovensko.sk/sk/agendy/agenda/_zriadenie-schranky/

https://www.slovensko.sk/sk/agendy/agenda/_zriadenie-schranky/


Vydávané dokumenty v e-schránke
• nachádzajú sa v tzv. ASiC kontajneri, ktorý je potrebné stiahnuť ako celok z ponuky 

v detaile správy („Stiahnuť (.asice, XYZ kB)“).

• V ÚPVS schránke adresáta je možné priamo si pozrieť PDF dokument alebo 
stiahnuť celý ASiC kontajner aj s podpisom a časovou pečiatkou. Treba kliknúť na 
tri bodky „...“ v pravom hornom rohu (pozri obrázok nižšie). Potom sa rozbalí 
menu s možnosťou Stiahnuť (.asice nnnnnkB).



Ak sa adresátovi doručený elektronický úradný dokument
v elektronickej schránke nesprávne zobrazuje

• skúsiť iný webový prehliadač
• kontaktovať IT podporu adresáta
• e-mailom skolenia@nases.gov.sk

Úradný dokument

mailto:skolenia@nases.gov.sk


Vzdanie sa odvolania
- vyplniť tlačivo „Vzdanie sa práva na podanie odvolania proti rozhodnutiu“ 
uvedené na webovej stránke ŠÚKL a poslať ho:

• ručne podpísané poštou alebo

• prostredníctvom e-schránky podpísané KEPodpisom (s koncovku „asice“) ako 
odpoveď na správu s doručeným rozhodnutím.

V odpovedi je potrebné zmeniť predmet na: Vzdanie sa práva na podanie odvolania 
proti rozhodnutiu – NÁZOV LIEKU – EVID. ČÍSLO ROZHODNUTIA, REG. Č. a stručne 
vyplniť telo správy.

*V prípade neodvolania sa alebo nevzdania sa práva na podanie odvolania voči 
rozhodnutiu, rozhodnutie nadobudne právoplatnosť po uplynutí lehoty na 
odvolanie od prebratia rozhodnutia

https://www.sukl.sk/hlavna-stranka/slovenska-verzia/registracia-humannych-liekov/podavanie-ziadosti-a-dokumentacie-na-srl/tlaciva?page_id=5476


Správoplatnenie
- po nadobudnutí právoplatnosti rozhodnutia SRL vyznačí elektronicky právoplatnosť 

a vykonateľnosť rozhodnutia a pošle adresátovi do elektronickej schránky nový ASiC
kontajner obsahujúci pôvodné autorizované rozhodnutie aj s „Doložkou právoplatnosti a 
vykonateľnosti“ 

- Po otvorení doložky je dátum nadobudnutia právoplatnosti uvedený v časti „Údaje 
správoplatnenia rozhodnutia“



SUNSET CLAUSE

• § 56 ods. 4 písm. i) zákona č. 362/2011 Z.z. o liekoch a zdravotníckych 
pomôckach a o zmene a doplnení niektorých zákonov:

“Štátny ústav registráciu humánneho lieku zruší, ak do troch rokov od registrácie 
humánny liek nebude uvedený na trh v Slovenskej republike.”

• § 56 ods. 4 písm. j) zákona č. 362/2011 Z.z. o liekoch a zdravotníckych 
pomôckach a o zmene a doplnení niektorých zákonov:

“Štátny ústav registráciu humánneho lieku zruší, ak sa humánny liek uvedený na trh 
v Slovenskej republike v priebehu troch po sebe nasledujúcich rokov na trhu 
Slovenskej republiky nenachádzal.”



KONTAKTY 

Poprosíme sledovať vždy aktualizované kontaktné údaje na webe ŠUKL

HTTPS://WWW.SUKL.SK/HLAVNA-STRANKA/SLOVENSKA-VERZIA/REGISTRACIA-
HUMANNYCH-LIEKOV/KONTAKT?PAGE_ID=858

„Z“ zmeny – Jaroslava Kubačková

SUNSET CLAUSE – Andrea Krajčí

mock-up a názvy liekov – všetci koordinátori

QRD člen – Beáta Lacková

CMDh člen a alternant – Miroslava Horváth Petriková a Petra Dočolomanská

https://www.sukl.sk/hlavna-stranka/slovenska-verzia/registracia-humannych-liekov/kontakt?page_id=858


Ďakujem 
za Vašu pozornosť a 
spoluprácu so SRL

ivana.pankuchova@sukl.sk / +421 903 825 062

mailto:ivana.pankuchova@sukl.sk

