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VYDAVANIE A DORUCOVANIE URADNEHO DOKU TU
SEKCIOU REGISTRACIE LIEKOV

1. elektronicky cez UPVS
- SUKL autorizuje tradné dokumenty QE

/

KEP podpis s MC KEP peéat SUKL
a (1 i j

c¢asovou peciatkou vydania dokumentu

2. papierovo cez Slovensku postu jedine v pripade zahranién@

0sOb, ktoré nemaju elektronicku schranku



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

1.7.2022

NOTIFIKACIE od 1.11.2022




Vydavané uradné dokumenty

NOTIFIKACIE od 1.11.2022




Po SUKL autorizacii m==) doruéovanie dokumento

Centralne uradné dorucovanie

— T

I—
v elektronickej podobe ak schranka nie je, vyhotovi sa listinny rovncgj_si J[

/

—

do el.schranky adresata ktory sa doruci posStou

Y |
o, |
NS
W,

* ak zahranic¢na pravnicka osoba nema zriadenu elektronicku schranku a nevpl?\'la"'}]:/ej
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/

Vzdanie sa odvolania

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

* rucne podpisané postou alebo ( i

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

V odpovedi je potrebné zmenit predmet na: Vzdanie sa prava na podanie 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’

—

—



Jun 2022

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

liekov/aktuality-v-
registracii-humannych-
liekov/usmernenie-o-
predkladani-navrhov-
obalov-liekov-mock-
up?page_id=5938

USMERNENIE O PREDKLADANI "MOCK-UP"

e Drzitelov registracie humannych liekov upozornujeme, ze na

predkladanie navrhov obalov liekov (,,mock-up®) plati MP
140/2021 Metodicky pokyn na prekladanie navrhu obu
(mock-up) a s spolu s ndavrhom obalu lieku sa ma predlo

sprievodny list:
- MP 140/2021 Metodicky pokyn na predkladanie ndvrhu

obalu lieku — mock-up W

- Sprievodny list s prehlasenim o predlozenom navrhu

ozhacenia a balenia lieku

%
A


https://www.sukl.sk/buxus/docs/Registracie/Pokyny/MP_140-2021_____Metodicky_pokyn_na_predkladanie_navrhu_obalu_lieku_-_mock-up.pdf
https://www.sukl.sk/hlavna-stranka/slovenska-verzia/hlavna-stranka/slovenska-verzia/registracia-humannych-liekov/podavanie-ziadosti-a-dokumentacie-na-srl/tlaciva?page_id=5476

Jul 2022

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

liekov/aktuality-v-
registracii-humannych-
liekov/spolocny-
dokument-na-
predkladanie-odpovedi-
applicants-response-
template?page_id=5965

O
SPOLOCNY DOKUMENT NA PREDKLADANIE ODPOVEDI

od aprila 2022 je v platnosti spolo¢ny dokument (Applicant’s response
template) na predkladanie odpovedi na pripomienky vznesené pocas
NOVEJ registracie humannych liekov podla DCP. Koordinacna skupina

CMDh schvalila vzorovy dokument spolu s pokynmi, ako ho v%flnif.

SUKL vypracoval podobny vzorovy dokument aj na pred]dadanie E
odpovedi na vznesené pripomienky pre ziadosti o NOVU registraciu
liekov narodnym postupom

Prosime Ziadatelov, aby od septembra 2022 pouzivali ng Ioienie
odpovedi na pripomienky vznesené vo vsetkych kolach vyzvy na
doplnenie Ziadosti tento dokument

Applicant’s response template

Spolo¢ény dokument na predkladanie odpovedi-narodny postup/ @

Applicant’s response template-national procedure

A


https://www.hma.eu/human-medicines/cmdh/templates/assessment-reports/dcp-ar/comments.html
https://www.sukl.sk/hlavna-stranka/slovenska-verzia/hlavna-stranka/slovenska-verzia/registracia-humannych-liekov/podavanie-ziadosti-a-dokumentacie-na-srl/tlaciva?page_id=5476

Co nds/Vas ¢aka nové ....




Spat vzatie (stiahnutie) Ziadosti Dd ))

Spravny poriadok ¢. 71/1967
$ 30 Zastavenie konania
(1) Sprdvny orgdn konanie zastavi, ak

b) ucastnik konania vzal svoj navrh na zacatie konania spdt a konanie sa netyka iného ucastnika konania alebo ostatni
ucastnici konania suhlasia so spdtvzatim navrhu a nejde o konanie, ktoré moze zacat spravny organ,

> Nestaci poslanie spatvzatia Ziadosti (withdrawal letter/WL) EMAILom
» WL je najlepsie poslat v spolo¢nej eCTD sekvencii

» Ak sa WL nenachddza v eCTD sekvencii, koordindtor vyzve splnomocnent osobu na poslanie WL cez e-slovensko'. ./

o

(KEP podpis) alebo postou (vlastnorucny podpis)

» SUKL zaznam s pévodnou Ziadostou o registraciu alebo papierovu ziadost so vetkymi sdvisiacimi vytlatenymi
dokumentami zarchivuje a spat vzatie ziadosti vyznaci v prislusSnom spise

> SUKL na WL pisomne neodpoveda.
» (3) Rozhodnutie o zastaveni konania podla odseku 1 pism. b) a c) sa iba vyznadi v spise.

~ N\



Dokument *novy templat na predlozenie
fid odpovedi MAH-a Q[

predkladanie ore zmeny typu ||
N

*CMDh odporuca pouzivat
templat od 01.11.2022 s

A

odpovedi
pre zmeny




O

1.2.2023
Aktualizacia (™

sadzobnika ZP“ zmeny = 50€®

%
A




Spravne poplatky

- pri podani zZiadosti je Ziadatel povinny zaplatit SPRAVNY spravny poplatok v sdlade so
Sadzobnikom spravnych poplatkov 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.

*doblezity kontakt: danka.rochovska@sukl.sk



mailto:danka.rochovska@sukl.sk

do konca roka 2022

prekontrolovat zo strany MAH
Spravne ¢o ma zaplatené a uvedené v eV@E

poplatky VS
nepodané ziadosti ®

@
A




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 dévodov 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

OD SPRAVNYCH POPLATKOV (™
KU
SPOSOBU PLATENIA Q)
%



N/
od januara/februdra 20<23/

portal spravujuci Slovenskou po"&JE
platobny systém tvori sucast
elektronizacie verejnej spravy tri

T k najmodernejsim platobn
@ 4 systemom v Europe O

E€KOLOK

PLATOBNY SYSTEM

https://www.posta.sk/sluzby/platobny-system-ekolok

A



https://www.posta.sk/sluzby/platobny-system-ekolok
https://www.posta.sk/subory/38324/ekolok-platobny-system.png
https://www.posta.sk/subory/38324/ekolok-platobny-system.png

eKolok @ -

€KOLOK

PLATOBNY SYSTEM

IZMENA UCTOV
v pripade
SPRAVNYCH POPLATKOV!

> platobny rozkaz — sprava o tom
KDE a KOLKO zaplatit + VS



https://www.posta.sk/subory/38324/ekolok-platobny-system.png
https://www.posta.sk/subory/38324/ekolok-platobny-system.png
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Podavanie

ziadosti
od

januara
2023

BEZ

POTREBY

X
—a

SLOVENSKEJ Y

*okrem ziadosti o ZRU a TRA

2IADOSTI@

A



Podavanie ziadosti

spOsob platenia (do 12/2022):

I

sposob platenia (od 01 az 02/2023): O\
Y




Podavanie ziadosti
sposob podania

@ UPVS osobne posta uriér
l ‘ iba pre narodné ziado

ak sa neda CD/DVD

poslat cez CESP + cover letter 47
Ziadosti o ZRU a TRA O




A

- bude postacovat eAF v CESP, podpisana tak ako to chodi doteraz

Podavanie zZiadosti

- podpisovat moze len osoba, ktora ma opravnenie, ktoré musi byt S
sucastou sekvencie




SLEDUIJTE www.sukl.sk




Dakujem |
za Vasu pozornost a ,
spolupracu aj do dalsSich dni®©

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