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Institute for State Control of Veterinary Biologicals and Medicaments

s

Nitra

SADZOBNIiK SPRAVNYCH POPLATKOV

Vyska spravnych poplatkov podla zdkona €. 145/1995 Z. z. o spravnych poplatkoch v zneni neskorsich
predpisov a suvisiacich zakonov v zmysle poésobnosti USKVBL.

REGISTRACIA VETERINARNYCH LIEKOV

Polozka 152a

a) Vydanie rozhodnutia o vnutrostatnej registracii veterinarneho lieku

(1) Vydanie rozhodnutia o samostatnej registracii veterinarneho lieku podloZzenej Uplnymi 3800 €
experimentalnymi udajmi
(2) Vydanie rozhodnutia o registracii veterindrneho lieku s odkazom na bibliografické udaje 3700 €
(3) Vydanie rozhodnutia o registracii generického veterinarneho lieku 2800 €
(4) Vydanie rozhodnutia o registracii veterinarneho lieku s odkazom na informovany suhlas 2400 €
(5) Vydanie rozhodnutia o registracii hybridného a kombinovaného veterinarneho lieku 3600 €
(6) Vydanie rozhodnutia o registracii veterinarneho lieku s novou kombinaciou lieciv 3800 €
(7) Vydanie rozhodnutia o registracii homeopatického veterinarneho lieku zjednodusenym 1200 €
postupom
(8) Vydanie rozhodnutia o registracii tradi¢ného rastlinného veterinarneho lieku 1200 €
(9) Vydanie rozhodnutia o registracii veterinarneho lieku pre spolocenské zvierata 1500 €
(10) Vydanie rozhodnutia o registracii veterinarneho lieku na obmedzeny trh 1300 €
(11) Vydanie rozhodnutia o registracii veterinarneho lieku za vynimocnych okolnosti 1300 €
(12) Vydanie rozhodnutia o prediZeni registracie veterinarneho lieku 1200 €
(23) Vydanie rozhodnutia o prediZeni registracie veterinarneho lieku na obmedzeny trh 700 €
(14) Vydanie rozhodnutia o predizeni registracie veterinarneho lieku za vynimo&nych okolnosti 400 €
b) Vydanie rozhodnutia o registracii veterinarneho lieku decentralizovanym postupom alebo postupom
vzajomného uznania, ak Slovenska republika nie je referencny clensky stat
(2) Vydanie rozhodnutia o samostatnej registracii veterinarneho lieku decentralizovanym postupom | 2 400 €
alebo postupom vzajomného uznania, ak Slovenska republika nie je referencny ¢lensky stat,
podloZenej Uplnymi experimentalnymi udajmi
(2) Vydanie rozhodnutia o registracii veterinarneho lieku decentralizovanym postupom alebo
postupom vzajomného uznania, ak Slovenska republika nie je referencny ¢lensky stat, s odkazom | 2 100 €
na bibliografické udaje
(3) Vydanie rozhodnutia o registracii generického veterinarneho lieku decentralizovanym postupom | 1900 €
alebo postupom vzajomného uznania, ak Slovenska republika nie je referencny ¢lensky stat
(4) Vydanie rozhodnutia o registracii hybridného a kombinovaného veterinarneho lieku 2300€
decentralizovanym postupom alebo postupom vzajomného uznania, ak Slovenska republika nie
je referencny clensky stat
(5) Vydanie rozhodnutia o registracii veterinarneho lieku decentralizovanym postupom alebo 2300€

postupom vzajomného uznania, ak Slovenska republika nie je referenény ¢lensky stat, s novou
kombinaciou lie€iv
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(6)

Vydanie rozhodnutia o registracii veterinarneho lieku decentralizovanym postupom alebo
postupom vzajomného uznania, ak Slovenska republika nie je referencny ¢lensky stat, s odkazom
na informovany suhlas

1300 €

(7)

Vydanie rozhodnutia o registracii homeopatického veterinarneho lieku decentralizovanym
postupom alebo postupom vzajomného uznania, ak Slovenska republika nie je referenény
Clensky stat, zjednodusenym postupom

1000 €

(8)

Vydanie rozhodnutia o predizeni registrécie veterinarneho lieku decentralizovanym postupom
alebo postupom vzajomného uznania, ak Slovenska republika nie je referencny clensky Stat

1200 €

c) Vydanie rozhodnutia o registracii veterinarneho lieku decentralizovanym postupom alebo postupom

vzajomného uznania, ak Slovenska republika je referencny clensky stat

(1)

Vydanie rozhodnutia o samostatnej registracii veterinarneho lieku decentralizovanym postupom
alebo postupom vzajomného uznania, ak Slovenska republika je referencny ¢lensky stat,
podloZenej Uplnymi experimentalnymi udajmi

5500 €

(2)

Vydanie rozhodnutia o registracii veterinarneho lieku decentralizovanym postupom alebo
postupom vzajomného uznania, ak Slovenska republika je referencny clensky stat, s odkazom na
bibliografické udaje

5000 €

(3)

Vydanie rozhodnutia o registracii generického veterinarneho lieku decentralizovanym postupom
alebo postupom vzajomného uznania, ak Slovenska republika je referen¢ny clensky stat

4800 €

(4)

Vydanie rozhodnutia o registracii hybridného a kombinovaného veterinarneho lieku
decentralizovanym postupom alebo postupom vzajomného uznania, ak Slovenska republika je
referencny ¢lensky stat

5400 €

(5)

Vydanie rozhodnutia o registracii veterindrneho lieku decentralizovanym postupom alebo
postupom vzajomného uznania, ak Slovenska republika je referenény ¢lensky Stat, s novou
kombinaciou lie€iv

5300 €

(6)

Vydanie rozhodnutia o registracii veterinarneho lieku decentralizovanym postupom alebo
postupom vzajomného uznania, ak Slovenska republika je referencny ¢lensky Stat, s odkazom na
informovany suhlas

3800 €

(7)

Vydanie rozhodnutia o registracii homeopatického veterinarneho lieku decentralizovanym
postupom alebo postupom vzajomného uznania, ak Slovenska republika je referencny clensky
$tat, zjednodusenym postupom

2000 €

(8)

Vydanie rozhodnutia o prediZeni registracie veterinarneho lieku decentralizovanym postupom
alebo postupom vzajomného uznania, ak Slovenska republika je referenény ¢lensky stat

1500 €

d) Ziad

osti 0 zmenu registracie vyzadujticej posudenie

(1)

Vydanie rozhodnutia o zmene vnutrostatnej registracie veterinarneho lieku vyzadujuicej
posudenie

2000 €

(2)

Vydanie rozhodnutia o zmene registracie veterinarneho lieku registrovaného decentralizovanou
procedurou alebo proceddrou vzajomného uznania, ak Slovenska republika nie je referencny
¢lensky Stat, ktora vyzaduje posudenie

1000 €

(3)

Vydanie rozhodnutia o zmene registracie veterinarneho lieku registrovaného decentralizovanou
procedurou alebo procedurou vzajomného uznania, ak Slovenska republika je referenény
Clensky Stat, ktora vyzaduje posudenie

2500 €

(4)

Vydanie rozhodnutia o prevode registracie veterinarneho lieku na iného drzitela

200 €

(5)

Vydanie rozhodnutia o pozastaveni registracie veterinarneho lieku

200 €

2/4

Ustav tatnej kontroly veterinarnych biopreparatov a lie¢iv, Biovetska 34, 94901 Nitra, Slovenska republika
ICO: 31 873 154 | Tel.: +421 37 65 15 506 | podatelna@uskvbl.sk | www.uskvbl.sk




KLINICKE SKUSANIE VETERINARNYCH LIEKOV

Polozka 152a

e) Ziadost o povolenie klinického skt$ania veterinarnych liekov

(1) Vydanie povolenia na klinické skusanie veterinarnych liekov 350 €

(2) Vydanie povolenia na zmenu klinického skusania veterinarnych liekov na zaklade predosiého 150 €
povolenia

DOVOZ A POUZIVANIE NEREGISTROVANYCH VETERINARNYCH LIEKOV

Polozka 152a

f) Ziadost o povolenie na dovoz a pouzivanie neregistrovaného veterinarneho lieku

(1) Vydanie povolenia na veterinarny liek registrovany vinom ¢lenskom state 50 €

(2) Vydanie povolenia na imunologicky veterinarny liek, ktory nie je registrovany v inom ¢lenskom 100 €
State

(3) Vydanie povolenia na imunologicky veterinarny liek — veterinarna autogénna vakcina 100 €

(4) Vydanie povolenia na veterinarny liek uréeny na vyskum a vyvoj 30€

(5) Vydanie povolenia na zmenu dovozu a pouzivania neregistrovaného veterinarneho lieku 30€

SUBEZNY OBCHOD REGISTROVANYCH VETERINARNYCH LIEKOV A INE UKONY

Polozka 152a

g) Ziadost o povolenie na stibezny obchod registrovaného veterinarneho lieku a iné

(2) Vydanie povolenia na subezny obchod veterindrneho lieku 180 €

(2) Vydanie povolenia na udelenie vynimky na dovoz malého mnozstva veterinarneho lieku vinom 100 €
jazyku alebo Upravu vonkajsSieho obalu, vnitorného obalu a pisomnej informacie pre
pouzivatelov

(3) Vydanie povolenia na dopredaj veterindrneho lieku po zruseni registracie veterinarneho lieku 100 €

(4) Vydanie povolenia na udelenie vynimky na dopredaj veterinarneho lieku bez zrusenia registracie 50 €
(za kazdu silu a liekova formu zvlast) vratane povolenia preznacenia vonkajsich a vnitornych
obalov

(5) Vydanie certifikdtu na Ziadost vyrobcu alebo vyvozcu veterinarnych liekov alebo organov 30€
dovazajucej tretej krajiny (CPP, FSC)

VETERINARNE PRIPRAVKY A VETERINARNE TECHNICKE POMOCKY

PoloZka 152a

h) Ziadost o schvalenie veterinarneho pripravku a oznamenie uvadzania veterinarnej technickej pomocky

(1) Vydanie rozhodnutia o schvaleni veterinarneho pripravku 200 €

(2) Vydanie rozhodnutia o predizeni platnosti rozhodnutia o schvéleni veterindrneho pripravku 150 €

(3) Vydanie rozhodnutia o schvaleni zmeny Udajov a skuto¢nosti uvedenych v rozhodnuti o 100 €
schvaleni veterinarneho pripravku

(4) Oznamenie uvadzania veterinarnej technickej pomocky na trh 100 €

i) Ziadost o povolenie na klinické hodnotenie veterinarneho pripravku a veterinarnej technickej pomacky

(2) ‘ Vydanie povolenia na klinické skisanie veterinarneho pripravku a veterinarnej technickej ‘ 150 €
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pomacky

(2) Vydanie povolenia na zmenu klinického skusania veterindrneho pripravku a veterinarnej 100 €
technickej pomocky

j) Ziadost o povolenie vyroby veterinarneho pripravku

(1) Vydanie povolenia na zdklade Ziadosti vyrobcu veterindrnych pripravku o vyrobu veterinarnych 30€
pripravkov

(2) Vydanie povolenia na zéklade Ziadosti vyrobcu veterindrneho pripravku o zmenu povolenia 30€
vyroby veterinarneho pripravku

MEDIKOVANE KRMIVA

Polozka 58a

f) Vydanie rozhodnutia o schvaleni prevadzkarne na pripravu medikovanych krmiv bez ¢asového 100 €
obmedzenia

g) Vydanie rozhodnutia o podmienec¢nom schvaleni prevadzkarne na pripravu medikovanych krmiv 100 €

h) Vydanie rozhodnutia o predizeni podmieneéného schvalenia prevadzkarne na pripravu 100 €

medikovanych krmiv

ZAOBCHADZANIE ALEBO MANIPULACIA S VETERINARNYMI LIECIVAMI PODLA OSOBITNEHO PREDPISU
- VYROBA, DISTRIBUCIA VETERINARNYCH LIEKOV ALEBO UCINNYCH LATOK

Polozka 150

d)(1) | Vydanie povolenia na zaobchadzanie alebo manipulaciu s veterinarnymi lie¢ivami podla 100 €
osobitného predpisu pre fyzicku osobu

d)(2) | Vydanie povolenia na zaobchadzanie alebo manipulaciu s veterinarnymi lieCivami podla 250 €
osobitného predpisu pre pravnickd osobu

e)(1) | Zmena povolenia na zaobchadzanie alebo manipuldciu s veterindrnymi lieCivami pre fyzicku 20 €
osobu

e)(2) | Zmena povolenia na zaobchadzanie alebo manipuldciu s veterinarnymi lie¢ivami pre pravnicka 30€
osobu

VYROBA, DOVOZ ALEBO DISTRIBUCIA UCINNEJ LATKY

Polozka 150

ai) ‘ Oznamenie vyroby, dovozu alebo distribucie uc¢innej latky 100 €

ZAOBCHADZANIE S OMAMNYMI A PSYCHOTROPNYMI LATKAMI

Polozka 150

aj) Vydanie posudku o splneni podmienok v oblasti zaobchadzania s omamnymi a psychotropnymi 30€

latkami pri poskytovani odbornych veterinarnych ¢innosti podla § 36d zakona ¢. 139/1998 7. z. o
omamnych latkach, psychotropnych latkach a pripravkoch v zneni zékona ¢. 362/2011 Z. z.

Poznamka k polozke 152a - Poplatok pre Ziadosti uvedené v pismendach a) az j) musi byt uhradeny najneskér do 21 dni odo dria

dorucenia Ziadosti, inak sa konanie zastavi

Oslobodenie - Ziadost o zrusenie registracie veterinarneho lieku bez dalsich poziadaviek sa nespoplatfiuje
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