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Spravne
poplatky

najcastejsie
chyby

neuhradené poplatky

preplatok

presuny
kumulovany poplatok - uhradenie poplatkov na jeden
miesto 3 VS E

poplatok na iny ucet, napriklad pre fakturované sluzby a
fakturované na ucet pre spravne poplatky

chybne zakliknuty znizeny poplatok napriklad pre @

prichute alebo iné liekové formy

pri vrateni poplatku - v ziadosti sa uvadzaju nespravne udaje

o
A



Spravne poplatky

HTTPS://WWW.SUKL.SK/HLAVNA-STRANKA/SLOVENSKA-VERZIA/REGISTRACIA-HUMANNYCH-LIEKOV/PODAVANIE-
ZIADOSTI-A-DOKUMENTACIE-NA-SRL/POPLATKY/SPRAVNE-POPLATKY?PAGE 1D=5479

- pri podani zZiadosti je Ziadatel povinny zaplatit SPRAVNY spravny poplatok v stlade so
Sadzobnikom spravnych poplatkov, polozka 152 podla druhu uUkonu a konania:

https://www.slov-lex.sk/pravne-predpisy/SK/ZZ/1995/145/20220331, bezhotovostnym
prevodom s pouzitim platobnych udajov

v pripade nespravne uhradeného spravneho poplatku, napriklad na iny variabilny symbol
alebo v nespravnej vyske, je potrebné podat Ziadost o vratenie spravneho poplatku.

 Pohyby/presuvanie spravnych poplatkov medzi variabilnymi symbolmi nie je mozné.

*dolezity 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

NF
Spravne poplatky a Ziadost o vratenie

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 1D=4942

Ako sa moze podat Ziadost:

elektronicky prostrednictvom UPVS (slovensko.sk) pouZitim elD (elektroninky ob¢&iansky pre
a KEP (Kvalifikovany Elektronicky Podpis).

postou
osobne do podatelne SUKL /S

Kedy podavat Ziadost:
- ak bol poplatok zaplateny bez toho, aby bol na to poplatnik povinny (vrati sa 100 %)
- ak ziadatel zaplatil viac nez bol povinny [

- ak sa Ukon nevykonal alebo konanie neuskutoénilo z ddvodov na strane poplatnika, méze SUKL <~
rozhodnut o vrateni (poplatok sa vrati najviac vo vyske 65 % zo zaplateného poplatku).

A


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

Platobny portal eVAR

* Pre uspesné zrealizovanie platby je potrebné:

- pouzit vygenerovany variabilny symbol,

- uviest spravnu vysku poplatku, QE
- uviest bankovy ucet prijimatela uvedeny v platobnej instrukcii,

- podat Ziadost (§ 8 Zakona ¢. 145/1995 Z. z. o spravnych poplatkoch) \\
/N
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- NajdolezitejSie Q&A D

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

Zaver k poplatkom

HTTPS://WWW.SUKL.SK/HLAVNA-STRANKA/SLOVENSKA-VERZIA/REG ISTRACIA-QM\NNYCH—

LIEKOV/PODAVANIE-ZIADOSTI-A-DOKUMENTACIE-NA-SRL/POPLATKY?PAGE | D=54w

SPRAVNE POPLATKY vs SADZOBNIKOVE POPLATKY

rozdielne bankové ucty!!! QC

Pohyby/presuvanie spravnych poplatkov i@

medzi variabilnymi symbolmi

NIE JE mozné

o
<)


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

Podavanie
ziadosti

najcastejsie
chyby

podanie viac Ziadosti pod jedno UPVS ¢&islo
nesulad medzi eVAR + SK Ziadost + eAF

chyba Uplne SK Ziadost alebo je v nej chyba

chyba sekvencia/dokumentécia cez CESP alebo je uvede
chybné &islo CESP E

WS cez CR — nepodanie v SR alebo chyba informacia o
responsoch

chyba KEP podpis ®

chyba VS a poplatok

poplatok je v nespravnej vyske O
navrh na vyuctovanie je chybny - sadzobnik é



N\
Podavanie ziadosti <>

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

srl/podavanie-ziadosti?page id=5478

— spoOsob platenia: nutny eVAR + SK Ziadost + eAF Q
— spdsob podania: UPVS/osobne/posta/kuriér E

— spoOsob dorucenia: dokumentdacia eCTD cez CESP/CR

CD/DVD (iba narodne) /\/\
'\\__ | /

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-srli?page id=5475 O

httnne: //sananas ciilkl cle /7hlavina-ctranlkka/claviencleavierzia/recictraciachiimannyve K-



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
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Ziadosti

Aktualizacia tlaciva pre ziadosti 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

* datum narodenia a adresa trvalého pobytu - v sulade so slovenskou legislativou
Zakon o lieku ¢.362/2011 - § 59 a jeho odkaz do § 48

§43
(1) Ziadost o registraciu humanneho lieku musi obsahovat

a) meno a prlezwsku datum namdema adresu bydllska ak Je Ziadatefom fyzicka osoba, nazov alebo obchodné meno
identifikacné

AU MY LI Y UL AR ¥ T U I s L IR I LR U Ui

b) meno a priezvisko, datum narodenia, adresu bydliska osoby zodpovednej za registraciu lieku a osoby zodpovednej za doh[adl
liek:

§59
Prevod registracie humanneho lieku c) adresu miesta vjroby lieku,
(1) Drzitel reg|strac|e humanneho lieku méZe poZiadat Statny uslav o prevnd rag\slrame humannehu lieku na ind osobu (dalej len d) nézov huménneho lieku, ktorj sa nedé zamenit s be2nym nazvom, alebo vedecky nézov doplneny o ochrannti zndmku alebo
nadcbudate/"}. Nadobidatel musi maf bydlisko alebo sidlo v Slo m Gl Stats

o obchodné meno driitela povolenia na uvedenie lisku na trh,

Sj?ﬁl)a:;il] ;E:‘;‘L‘i;ﬁ%’fzf :.‘e e R R e T R S 15 LR R A OUINE deny ch v § 48 ods. 1 pism. a) a2 €) Kvaltatvng a Kvantitativne zIDzenie NUManneno produkiu S UVEAEnIm v Nom obsIannUTych ECiv @ pomocnych Iatok okrem
| sumarnych chemickych vzorcov vratane ldtok druhotne prenikajicich do huméanneho lieku v priebehu vyroby jednetlivich zloZiek
a) meno a priezviske, adresu bydliska, ak je nadobudatefom fyzicka osoba; nézov alebo obchodné meno, identifikacné Eislo, humanneho lieku,

adresu sidla a pravnu formu, ak je nadobddatelom pravnicka osoba, L L .
o 5 . o . 5 . f) idaj o obsahu omamnej latky alebo psychotropnej latky,
b) meno a priezvisko, adresu bydliska osoby zodpovednej za registraciu humanneho lieku a osoby zodpovedne] za dohlad nad

hezpeénostou humannych liekov, g) strucny opis spdsobu vjroby,
c) registraéné Eislo humanneho lieku, h) £as pouZitelnosti humanneho lisku,
d) pisomny sthlas nadobddatela pinit povinnosti driZitela registracie humanneho lieku, i) terapeutické indikacie, kontraindikdcie a neZiaduce U&inky, liekovi formu, cestu podania humannsheo lieku, davkovanie a

predpokladany cas stalosti, upozornenie na bezpeéné zaobchadzanie a vysvetlenie bezpeénostnych opatreni na skladovanie

e) vyhlasenie nadobudatelfa, Ze ma Uplnd dokumentdciu o humannom lieku, ktory je predmetom Ziadosti o prevod registracie F N - . K © - i K i A ! = N e s
humanneho lieku a pedavanie humanneho lieku pacientovi a navrh zatriedenia humanneho licku podia spdsobu vidaja,

humanneho lieku, vratane vietkych zmien, ktoré Statny dstav schvalil od prvej registracie tohto humanneho lieku v Slovenskej
republike, j) pouZité kontrolné metody farmaceutického skasania,
) navrh datumu prevodu registracie humanneho lieku na ind osobu )

k) dokumentaciu o vysledkech

(3) Statny ustav rozhodne o prevode registracie humanneho lieku na nadebudatela do IO On! 000 Ona QoruCenta Tiaqost & v
rozhodnuti uvedie datum prevodu registracie humanneho lieku; ak Ziadost neobsahuje naleZitosti uvedené v odseku 2, plsumna

3 dn dneleanin 3indaek masbkois

1. farmaceutického skisania,

cnimin Sindnbafa na danlnanina 3iadant o lekain de 30 dnl | akeis s eedania caehos s

2. toxikologicko-farmakolegického skusania a

2 Llinickdhn elid&ania

1) névrh sdhrnu charakteristickych vlastnosti humanneho lieku v 3tdtnom jazyku uréeny pre odbornd verejnost a suhrny
charakteristickych vlastnosti humanneho lieku schvélené v inych Elenskych statoch, v ktorjch bol humanny liek registrovany,

m) dva navrhy vnutorného obalu a dva navrhy vonkajSieho obalu, v ktorom sa bude humanny liek uvadzat na trh,

n) navrh pisomnej informacie pre pouZivatela v Statnom jazyku, pisomné informacie pre pouZivatela lieku schvalené v inych
clenskych Statech, v ktorych bel huménny liek uZ registrovany,

0) doklad o povoleni na vyrobu humanneho lieku vydany v state, v kiorom sa nachadza miesto vyroby humanneho lieku


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

Vybavené Ziadosti
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\WHEVERIEE

doruicovanie I
uradného

dokumentu
20 SRL

0% 20% 40% 60% 80% 100% 7




Vydavanie uradnych dokumentov




v - r -e
Dolozka o autorizacii
Tento listinny rovnopis clekironického iradného dokumentu bol vyhotoveny podl'a vyhldsky &, 85/2018 Z. 2. Uradu
podpredsedu viddy Slovenskej republiky pre investicie a informatizaciu z 12, marca 2018, ktorou sa ustanovuji
podrobnosti o spésobe vyhotovenia a nalezitostiach listinného rovnopisu elektronického dradného dokumentu,

Udaje elektronického dradného dokumentu

Nizov: V8eobeend agenda - rozhodnutie do vlastnych rik
Tdentifikator: 2211112

W - L4 -
Dolozka o autorizacii
Tento listinny rovnopis elektronického tradného dokumentu bol vyhotoveny podla vyhlasky & 85/2018 Z. z. Uradu
podpredsedu vlddy Slovenskej republiky pre investicie a informatizdciu z 12, marca 2018, ktorou sa ustanovuji
podrobnosti o spdésobe vyhotovenia a nialeZitostiach listinného rovnopisu elektronického tradného dokumentu.

Udaje elektronického dradného dokumentu

Autorizacia elektronického tradného dokumentu

Dokument autorizoval: Andrej Kubin
Oprivnenie: Zastipenie na zdklade plnomocenstva

Zastupovana osoba; Stétny tstav pre kontrolu liegiv

MNazowv: Vieobeend agenda - rozhodnutie do viastnych mik
Identifikator: 22/12681

Autorizicia elektronického aradného dokumentu

Spdsob autorizicie: Kvalifikovany elektronicky podpis s kvalifikovanou elektronickou éasovou pel

Ciatkou

Dokument autorizoval; Statny Gstav pre kontrolu lieGiv
NTRSK-00165221

B s s o
Ditum a ¢as vystavenia fasovej pediatky:

Oznatenie listov, na ktoré sa autorizdcia vztahuje:
DOOT-eForm.xml,

DO02-Rozhodnutie? >

Informéicia o vyhotoveni doloiky o autorizicii

Dolozku vyhotovil: Slovenska posta, as., Partizanska cesta 9,975 99 Banska Bystrica ICO: 36 631
124, OR SR BB, oddiel Sa, viozka &.803/5
Datum vytvorenia doloZky: 21.04.2022

Dolozka bola vyhotovend automatizovanym spdsobom.

TR 202 130027
21.04.2022 13:02:45

Kvalifikovana elektronicka pecat’ s kvalif?kmranuu elektronickou ¢asovou pe-
Eiatkou

Spdsob autorizacie:

00.05.2022 004135
06.05.2022 09:41:55

Tjémm a Cas autorizacie:

Datum a ¢as vystavenia Casovej peciatky:
Oznadenie listov, na ktoré sa autorizicia vztahuje:
DO0D1-eForm.xml,

D002-Vyzva na uhradenie sprivneho poplatku Bez2 .pdf

Informsdacia o vyhotoveni doloZky o autorizéacii

Dolozku vyhotovil: Slovenska posta, a.s., Partizinska cesta 9, 975 99 Banska Bystrica 1C0: 36 631
124, OR SR BB, oddicl Sa, viozka & 803/S

Datum vytvorenia dolozky: 06.05.2022

Dolozka bola vyhotovena automatizovanym sposobom.




Vydavané uradné dokumenty




Dorucovanie dokumentov

Centralne uradné dorucovanie

—— T T

v elektronickej podobe ak schranka nie je, vyhotovi sa listinny rovnopis, \/Lf

do el.schranky adresata ktory sa doruci posStou

e ak zahrani¢nd pravnickd osoba nema zriadenu elektronickd schranku a nevplyva jej
povinnost komunikovat so SUKL prostrednictvom osoby s trvalym pobytom v SR,

SRL vyhotovi listinny Uradny dokument, ktory doruci adresatovi do zahranicia

zriadenie elektronickej schranky

https://www.slovensko.sk/sk/agendy/agenda/ zriadenie-schranky/ O



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

Vydavané dokumenty v e-schranke

nachadzaju sa v tzv. ASiC kontajneri, ktory je potrebné stiahnut ako celok z ponuky
v detaile spravy (,,Stiahnut (.asice, XYZ kB)“).

V UPVS schranke adresata je moiné priamo si pozriet PDF dokument alebo
stiahnut cely ASiC kontajner aj s podpisom a ¢asovou peciatkou. Treba kliknut na

tri bodky ,,...“ v pravom hornom rohu (pozri obrazok nizsie). Potom sa rozbali
menu s moznostou Stiahnut (.asice nnnnnkB).

DETAIL SPRAVY

Obzahom tejto spravy 50 2 elektronické dokumenty

ELEKTRONICKE DOKUMENTY

. '
asice kontajner S
Podpisany dokument .
podpisom |
B Vieobeend agenda - rozhodnutie do vlastnyeh rik s fikeiou doruenia : Stiahnut | asice, 3558E

Overit podpisy
VEeobecnd agenda - rozhodnutie do viastnjch nik s fikciou dorucenia

Predmet: Stiahnut nepodpisany obsah

Skopirovat
Zobrazit cell spravy

s
Lekaren OC IDEA llava Stanovisko podfa zakona ¢. 331-2005 pdf P DF bez pOd p IsuU

CELA KONVERZACIA (3)~

T
i



Uradny dokument



mailto:skolenia@nases.gov.sk

Vzdanie sa odvolania

- vyplnit tladivo ,Vzdanie sa prava na podanie odvolania proti rozhodnutiu”
uvedené na webovej stranke SUKL a poslat ho:

v 7 7 v f _1-_1-- —
* rucne podpisané postou alebo | /

* prostrednictvom e-schranky podpisané KEPodpisom (s koncovku ,,asice”) ako R
odpoved na spravu s doruc¢enym rozhodnutim.

V odpovedi je potrebne zmenit predmet na: Vzdanie sa prava na podanle odvolanla
proti rozhodnutiu — NAZOV LIEKU — EVID. CISLO ROZHODNUTIA, REG. C. a strucne
vyplnit telo spravy.

*V pripade neodvolania sa alebo nevzdania sa prava na podanie odvolania voCi

rozhodnutiu, rozhodnutie nadobudne pravoplatnost po uplynuti lehoty na
P

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

N7
Spravoplatnenie

- po nadobudnuti pravoplatnosti rozhodnutia SRL vyznaci elektronicky pravoplatnost

a vykonatel'nost rozhodnutia a posle adresatovi do elektronickej schranky novy ASiC

kontajner obsahujuci pévodné autorizované rozhodnutie aj s ,,Dolozkou prévoplatnoiliaahh

vykonatelnosti

- Po otvoreni dolozky je ddtum nadobudnutia pravoplatnosti uvedeny v ¢asti ,,Udaje
spravoplatnenia rozhodnutia“

DoloZka pravoplatnosti a vykonatefnosti

Typ doloZky

Typ dolozky: doloZka pravoplatnosti g
Cislo rozhodnutia: ;
Datum vydania rozhodnutia: 24.09.2021

Datum vytvorenia doloZky: 14.10.2021

Vytvoril:

Rozhodnutie vydal
1ICO: 00165221

Nazowv: Statny dstav pre kontrolu liediv

Pravoplatnost' vyznacena pre: rozhodnutie v plnom zneni

Spravoplatnena cast’

—

—



SUNSET CLAUSE —

* § 56 ods. 4 pism. i) zakona ¢. 362/2011 Z.z. o liekoch a zdravotnickych

poméckach a o zmene a doplneni niektorych zakonov:

“Statny Ustav registraciu humanneho lieku zrudi, ak do troch rokov od registracie \_

humanny liek nebude uvedeny na trh v Slovenskej republike.”

* § 56 ods. 4 pism. j) zakona ¢. 362/2011 Z.z. o liekoch a zdravotnickych
pomaockach a o zmene a doplneni niektorych zakonov:

“Statny Ustav registraciu humanneho lieku zrudi, ak sa humanny liek uvedeny na trh
v Slovenskej republike v priebehu troch po sebe nasledujucich rokov na trhu
Slovenskej republiky nenachadzal.”



S
KONTAKTY o(]) <>

Poprosime sledovat vidy aktualizované kontaktné Udaje na webe SUKL
HTTPS://WWW.SUKL.SK/HLAVNA-STRANKA/SLOVENSKA-VERZIA/REGISTRACIA- QE

HUMANNYCH-LIEKOV/KONTAKT?PAGE ID=858

oL zmeny — Jaroslava Kubackova . x\ﬁ
A

SUNSET CLAUSE — Andrea Krajci

mock-up a nazvy liekov — vsetci koordinatori

QRD clen — Beata Lackova 7
|
CMDh clen a alternant — Miroslava Horvath Petrikova a Petra Docolomanska é


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

Dakujem |
za Vasu pozornost a
spolupracu so SRLO

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



mailto:ivana.pankuchova@sukl.sk

