ÚSTAV ŠTÁTNEJ KONTROLY VETERINÁRNYCH BIOPREPARÁTOV A LIEČIV

Biovetská 34, 949 01 NITRA

METODICKÝ  POKYN č. 1/11
     Z dôvodu zjednodušenia platieb správnych poplatkov ÚŠKVBL Nitra upravuje tento metodický pokyn nasledovne: Metodický pokyn č.1/11 nahrádza Metodický pokyn č. 1/10. 
Správne poplatky sa uhrádzajú za akékoľvek registračné konanie podľa Z.z. 145/1995 o správnych poplatkoch v znení neskorších platných predpisov a zákona č. 362/2006 Z.z. a č.465/2008 Z.z., ktorým sa menia a dopĺňajú zákony v pôsobnosti MF SR.  Tento metodický pokyn je platný od 1.2.2011, podľa zákona č. 140/98 o liekoch a zdravotníckych pomôckach, v znení neskorších predpisov, podľa ktorého bude nasledovný postup podávania žiadostí o registračné konanie.

Žiadateľ pošle (e-mailom,  poštou ...) riadne vyplnený formulár žiadosti  (podpísaný) o registráciu (predĺženie, rozšírenie, zmenu, prevod, zrušenie s dopredajom) spolu so sprievodným prípisom a vyplnený formulár  žiadosti  o  zaplatenie  správneho  poplatku (F 137) 

p. Soňa Jánošíková: janosikova@uskvbl.sk. Na základe žiadosti ústav pridelí variabilný symbol a vystaví výzvu na úhradu správneho poplatku a zašle ho žiadateľovi.

Druhú  žiadosť a registračnú dokumentáciu potrebnú  na začatie registračného konania zašle žiadateľ spolu s potvrdením o zaplatení správneho poplatku. 

Ak je to potrebné, žiadateľ si dohodne konzultáciu s odborným úsekom ešte pred požiadaním o pridelenie variabilného symbolu u zodpovedných osôb:

MVDr. Marta Wagnerová (MRP, DCP), e-mail: wagnerova@uskvbl.sk
MVDr. Helena Kimleová (zahraničné farmaceutiká - národná registrácia), e-mail: kimleova@uskvbl.sk
MVDr. Zuzana Feldmárová (české a slovenské farmaceutiká a vakcíny, zahraničné vakcíny - národná registrácia): feldmarova@uskvbl.sk
MVDr. Judita Hederová (všetky typy registrácií) e-mail: hederova@uskvbl.sk
Ing. Lenka Bábiková, PhD. (veterinárne prípravky a zdravotnícke pomôcky)  

e-mail: babikova@uskvbl.sk 

Správny poplatok musí byť uhradený  vopred  podľa  Zákona o liekoch  a  zdravotníckych  pomôckach 

č. 140/98 a doplnkov,  §21a, odst.6. Po zaplatení správneho poplatku žiadateľ predloží tieto náležitosti:

- žiadosť (kompletne vyplnená)
- doklad o úhrade správneho poplatku (bankový výpis)

- registračnú dokumentáciu a všetky náležitosti podľa charakteru žiadosti

Žiadateľ je povinný dodržiavať termíny (hlavne pri predkladaní žiadostí o predĺženie rozhodnutia o registrácii) uvedené v Zákone o liekoch a zdravotníckych pomôckach, §22, odst.4.

Túto žiadosť ÚŠKVBL riadne zaeviduje a do 30 dní skontroluje úplnosť žiadosti (validácia žiadosti). Po zvalidovaní žiadosti začína správne konanie podľa zákona č. 71/1967 Zb. v znení zákona č. 215/2002 Z.z. a zákona č.  527/2003 Z.z.

Podľa Notice to Applicants Chapter 7 rev 9.6 sa poplatky platia prevodom cez banku na: 

Názov banky:  Štátna pokladnica

Adresa banky: Radlinského ulica 32

                         810 05 Bratislava, Slovenská republika  

Kód banky: 8180

Číslo účtu prijímateľa: 7000078109

Korešpondenčná banka: Všeobecná úverová banka, a.s.

SWIFT kód: SUBASKBX

IBAN: SK 6081800000007000078109

Adresa prijímateľa: 

Ústav štátnej kontroly veterinárnych biopreparátov a liečiv

Biovetská 34 

P.O.BOX 52/C

949 01 Nitra 

Slovenská republika  

Na vedomie: MVDr. Hederová Judita

Poštové údaje: 347

Faktúra č.  – VS (variabilný symbol) .……..

Z dôvodu presnej identifikácie platby do správy pre prijímateľa (ÚŠKVBL Nitra) je vždy potrebné uviesť: 

· Variabilný symbol

· Názov veterinárneho lieku alebo prípravku

ÚŠKVBL zašle žiadateľovi výzvu na úhradu správneho poplatku, ktorá je zároveň účtovným dokladom.

ÚŠKVBL                                                                                        F 137                                                                                                            
                     Žiadosť o zaplatenie  správneho poplatku 

	Meno a adresa platiteľa správneho poplatku:
	

	Údaje platiteľa správneho poplatku: 

(číslo telefónu, faxu, e-mail):
	

	Meno a adresa držiteľa rozhodnutia o registrácii:
	


	Bankové spojenie platiteľa správneho poplatku:

(Názov banky, číslo účtu, IBAN, SWIFT kód, adresa banky)


	

	Názov veterinárneho lieku:
	

	Registračné číslo (u liekov už registrovaných):
	


UŠKVBL                                                                                                                       F 

Žiadosť  o vrátenie  správneho poplatku
	Č.j./SP.zn. žiadosti:
	

	Druh žiadosti:
	

	Názov veterinárneho lieku v prípade žiadosti o registráciu:
	

	Špecifikácia obsahu žiadosti:
	

	Názov žiadateľa:


	

	Adresa žiadateľa:
	ulica, pošt. box:


	mesto, PSČ, štát:



	Kontaktná osoba:
	

	Adresa kontaktnej osoby: 
	
	Telefón:

	Zaplatená suma v Eur:
	
	Dátum zaplatenia:

	Jednacie číslo žiadosti:
	
	

	Názov banky žiadateľa:
	
	Adresa:



	Číslo účtu/kód banky: 
	
	IBAN:

	Swiftová adresa :
	
	

	Odôvodnenie:


	

	Odkaz na zdroje, kde je

možné tvrdenie overiť:


	


---------------------------------



---------------------------------

Dátum




           Meno a podpis žiadateľa

                                                                                                                            pečiatka

	Nevyplňujte - určené pro vnútorné potreby ÚŠKVBL

Vrátenie správneho poplatku je/nie je v súlade s § 10 zákona o správnych poplatkoch:

- zaplatený SP, ktorý nie  je v sadzobníku alebo zaplatený SP osobou, ktorá nie je poplatníkom alebo preplatek SP

Preto súhlasím/nesúhlasím s vrátením čiastky: ………………………Euro


Dátum 




Meno a podpis vedúceho odborného úseku

Vydané rozhodnutie pod j.č.…………… dňa…………, ktorým bolo rozhodnuté o

a) vrátení správneho poplatku v plnej výške................

b) vrátenie časti správneho poplatku vo výške……………

c) zamietnutie žiádosti o vrátení správneho poplatku...................


Dátum 




Meno a podpis vedúceho EKO 


Sadzobník správnych poplatkov - registrácia veterinárnych liekov: 

Národná registrácia

	1.
	Žiadosť o samostatnú registráciu podloženú úplnými experimentálnymi alebo literárnymi údajmi - veterinárne lieky určené pre viac ako dva cieľové druhy zvierat
	2489,50 Euro


	2.
	Žiadosť o samostatnú registráciu podloženú úplnými experimentálnymi alebo literárnymi údajmi - veterinárne lieky určené pre menej ako dva cieľové druhy zvierat
	1991,50 Euro 


	3.
	Žiadosť o registráciu generickú a registráciu so súhlasom iného držiteľa
	1327,50  Euro


	4.
	Žiadosť o hybridnú registráciu, tzn. registráciu generickú s údajmi nad rámec zásadnej podobnosti
	1659,50 Euro


	5.
	Žiadosť o  registráciu ďalšej sily alebo liekovej formy, rozšírenie registrácie -  veterinárne lieky určené pre viac ako dva cieľové druhy zvierat 
	995,50 Euro 


	6.
	Žiadosť o registráciu ďalšej  sily alebo liekovej formy, rozšírenie registrácie -  veterinárne lieky určené pre menej ako dva cieľové druhy zvierat 
	663,50 Euro


	7.
	Žiadosť o predĺženie platnosti registrácie veterinárnych liekov okrem

veterinárnych homeopatických liekov
	995,50 Euro


	8.
	Žiadosť o zmenu registrácie veterinárneho lieku typu IA a IB
	  99,50 Euro

	9.
	Žiadosť o zmenu registrácie veterinárneho lieku typu II
	       663,50 Euro


	10.
	Skrátenie ochrannej lehoty po zmene maximálneho limitu reziduí vydanej v Úradnom vestníku Európskej Komisie
	663,50 Euro


	11.


	Žiadosť o prevod registrácie veterinárneho lieku
	165,50 Euro


	12.
	Žiadosť o zrušenie registrácie veterinárneho lieku s ďalšími požiadavkami
	66 Euro


	13.
	Žiadosť o zrušenie registrácie veterinárneho lieku bez  ďalších požiadaviek
	Bez poplatku

	14.
	Žiadosť o registráciu veterinárneho homeopatického lieku

zjednodušeným postupom
	497,50 Euro 


	15.
	Žiadosť o registráciu ďalšej sily/síl alebo liekovej formy  veterinárneho homeopatického  lieku – rozšírenie registrácie 
	165,50 Euro



       REGISTRÁCIA POSTUPOM VZÁJOMNÉHO UZNÁVANIA  MRP a DCP 

	1.
	Žiadosť o uznanie rozhodnutia o registrácii veterinárneho lieku, vydaného kompetentným orgánom iného členského štátu (CMS)
	1659,50 Euro


	2.
	Žiadosť o uznanie rozhodnutia o registrácii veterinárneho lieku s odkazom na vedeckú literatúru vydaného kompetentným orgánom iného členského štátu (CMS)
	1327,50 Euro


	3.
	Žiadosť o uznanie rozhodnutia o registrácii  homeopatického veterinárneho lieku zjednodušeným postupom vydaného kompetentným orgánom iného členského štátu (CMS)
	  663,50 Euro


	4.
	Žiadosť o uznanie rozhodnutia o registrácii veterinárneho lieku 

so súhlasom držiteľa rozhodnutia o registrácii veterinárneho lieku,  žiadosť o registráciu veterinárneho lieku (rozšírenie radu) (CMS)
	  995,50 Euro


	5.
	Žiadosť o vzájomné uznávanie registrácie veterinárneho lieku, ak je Slovenská republika referenčným členským štátom (RMS)
	2655,50 Euro


	6.
	Žiadosť o uznanie registrácie veterinárneho lieku decentralizovaným postupom ak je Slovenská republika referenčný členský štát
	      4979,00  Euro


	7.
	Žiadosť o vzájomné uznávanie registrácie veterinárneho lieku s odkazom na vedeckú literatúru, ak je Slovenská republika referenčným členským štátom (RMS)
	 1991,50 Euro


	8.
	Žiadosť o vzájomné uznávanie registrácie homeopatického veterinárneho lieku zjednodušeným postupom, ak je Slovenská republika referenčným členským štátom
	    995,50 Euro


	9.
	Žiadosť o vzájomné uznávanie registrácie veterinárneho lieku so súhlasom držiteľa (rozšírenie radu),  ak je Slovenská republika referenčným členským štátom
	1327,50 Euro


	10.
	Žiadosť o zmenu registrácie veterinárneho lieku postupom vzájomného uznávania registrácie lieku v referenčnom členskom štáte (typ IA a IB)
	   99,50 Euro


	11.
	Žiadosť o zmenu registrácie veterinárneho lieku postupom vzájomného uznávania a decentralizovaným postupom vydaného kompetentným orgánom iného členského štátu (typ IA a IB)
	  99,50 Euro


	12.


	Žiadosť o zmenu registrácie veterinárneho lieku typu II postupom vzájomného uznávania vydaného kompetentným orgánom iného členského štátu
	497,50 Euro


	13.
	Žiadosť o zmenu registrácie veterinárneho lieku typu II decentralizovaným postupom
	995,50 Euro


	14. 
	Žiadosť o predĺženie registrácie  veterinárneho lieku  decentralizovaným postupom a postupom vzájomného uznania
	995,50 Euro


	15. 


	Žiadosť o prevod registrácie veterinárneho lieku registrovaného decentralizovaným postupom a postupom vzájomného uznania
	165,50 Euro



Poznámky : 

1/ Žiadosť o zrušenie registrácie veterinárneho lieku bez ďalších požiadaviek je bez poplatku.

2/ Zmena v registrácii podmienená nariadením Európskej komisie je bez poplatku.

Upozornenie:

V zmysle § 8 je správny poplatok splatný do 15 dní od doručenia výzvy na jeho zaplatenie. Ak poplatok nebude zaplatený, správny orgán úkon nevykoná a konanie zastaví. Proti rozhodnutiu o zastavení konania pre nezaplatenie poplatku sa nemožno odvolať.

Bankové poplatky spojené s úhradou platí vždy žiadateľ.

SCHVAĽOVANIE VETERINÁRNYCH PRÍPRAVKOV 
Položka 152:

(Zák.č. 583/03 platný od 1.1.2004)

	r) Vydanie rozhodnutia o schválení veterinárneho prípravku a veterinárnej zdravotníckej pomôcky
	99,50 Euro (3 000 Sk)

	s) Vydanie rozhodnutia o zmene alebo predĺžení veterinárneho prípravku a veterinárnej zdravotníckej pomôcky
	16,50 Euro (500 Sk)  


Dátum: 22.2.2010 

