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,  USTAV STATNEJ KONTROLY VETERINARNYCH
BIOPREPARATOV A LIECIV

Institute for State Control of Veterinary Biologicals and Medicaments

SADZOBNiK NAHRAD VYDAVKOV ZA INE ODBORNE A ADMINISTRATIVNE

UKONY A SLUZBY
Cislo CAST A: ODBORNE A ADMINISTRATIVNE CINNOSTI SUVISIACE Poplatok
ukonu s CINNOSTOU USKVBL (EUR)
1.1 INSPEKCIA — VYROBA VETERINARNYCH LIEKOV
1.1.1 Vykon inspekcie za i¢elom posudenia suladu s poziadavkami GMP/vydanie certifikatu - 1040
pre jedno miesto (vyroba VL - vstupna inSpekcia)
Vykon inspekcie za i¢elom postdenia suladu s poziadavkami GMP/vydanie certifikatu -
1.1.2 . . . Y14 pls o s . 690
pre jedno miesto (vyroba VL - kazda dalSia inSpekcia)
113 Vykon inSpekcie za u¢elom posudenia suladu s poziadavkami GMP/vydanie certifikatu - 810
o pre jedno miesto (samostatne vykonavané primarne balenie VL/iné druhy ¢iastkovej
vyroby - vstupna inSpekcia)
Vykon inSpekcie za u¢elom posudenia suladu s poziadavkami GMP/vydanie certifikatu -
1.14 . . . . . . ve . 540
pre jedno miesto (samostatne vykonavané primarne balenie VL/iné druhy ¢iastkovej
vyroby - kazda dalSia inSpekcia)
Vykon inSpekcie za uéelom posudenia suladu s poziadavkami GMP/vydanie certifikatu -
1.1.5 . . . . . . . . 620
pre jedno miesto (samostatne vykonavané sekundarne balenie VL - vstupna insSpekcia)
Vykon in3pekcie za u¢elom posudenia suladu s poziadavkami GMP/vydanie certifikatu -
1.1.6 . . . . . . . 410
pre jedno miesto (samostatne vykonavané sekundarne balenie VL - kazda dalsia
inSpekcia)
Vykon inspekcie za u¢elom posudenia suladu s poziadavkami GMP/vydanie certifikatu -
1.1.7 . . . p . P . 650
pre jedno miesto (samostatne vykondavana kontrola kvality VL - vstupna inSpekcia)
Vykon in3pekcie za u¢elom posudenia suladu s poziadavkami GMP/vydanie certifikatu -
1.1.8 . . . . . 14 ks sy . 430
pre jedno miesto (samostatne vykonavana kontrola kvality VL - kazda dalSia inSpekcia)
119 Vykon inSpekcie GMP, ak sa vyZaduje pri Ziadosti o zmenu povolenia vyroby VL - pre 340
h jedno miesto
1.1.10 Vydanie rozhodnutia o pozastaveni ¢innosti na vyrobu VL na Ziadost vyrobcu 50
, . . - . . . , Ako ,kazda
1.1.11 Vykon inSpekcie GMP po pozastaveni ¢innosti - obnovenie povolenia na vyrobu VL (bez daléia ingp.“ +
ohladu na dévod pozastavenia) *) P-
1.2 INSPEKCIA — VYROBA MEDIKOVANYCH KRMIV
Vykon inSpekcie za ucelom posudenia suladu s poziadavkami na vyrobu - pre jedno miesto
1.2.1 , - . 520
(vyroba MK - vstupna inSpekcia)
122 Vykon inSpekcie, ak sa vyZzaduje pri Ziadosti o zmenu povolenia vyroby MK - pre jedno 170
- miesto
1.2.3 Vydanie rozhodnutia o pozastaveni ¢innosti na vyrobu MK na Ziadost vyrobcu 50
124 Vykon inSpekcie po pozastaveni cinnosti — obnovenie povolenia na vyrobu MK (bez 350 (*)

ohladu na dévod pozastavenia)
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Cislo CAST A: ODBORNE A ADMINISTRATIVNE CINNOSTI SUVISIACE Poplatok
ukonu s CINNOSTOU USKVBL (EUR)

1.3 INSPEKCIA — VYROBA VETERINARNYCH PRIPRAVKOV

13.1 Vykon inSpekcie za u¢elom posudenia suladu s poziadavkami na vyrobu - pre jedno miesto 350
(vyroba VP - vstupna inspekcia)

1.3.2 Vy.kon inSpekcie, ak sa vyZaduje pri Ziadosti o zmenu povolenia vyroby VP - pre jedno 120
miesto

1.3.3 Vydanie rozhodnutia o pozastaveni ¢innosti na vyrobu VP na Ziadost vyrobcu 50
Vykon in3pekcie po pozastaveni ¢innosti — obnovenie povolenia na vyrobu VP (bez

1.3.4 ) . . 230 (*)
ohladu na dévod pozastavenia)

1.4 INSPEKCIA — DISTRIBUCIA VETERINARNYCH LIEKOV

1.4.1 Vykon inspekcie za u¢elom posudenia suladu s poziadavkami GDP /vydanie certifikatu - 400
pre jedno miesto (distribtcia VL - vstupna inSpekcia)

1.4.2 Vykon inspekcie za u¢elom posudenia suladu s poziadavkami GDP /vydanie certifikatu - 270
pre jedno miesto (distribucia VL - kazda dalsia inSpekcia)

1.4.3 Vykon inSpekcie, ak sa vyZaduje pri Ziadosti o zmenu povolenia distribticie VL - pre jedno 140
miesto

1.4.4 Vydanie rozhodnutia o pozastaveni ¢innosti na distribuciu VL na Ziadost distribitora 50

1.4.5 Vykon inSpekcie po pozastaveni ¢innosti — obnovenie povolenia na distribtciu VL (bez 270 (*)
ohladu na dévod pozastavenia)

1.4.6 Registracia velkodistributora z iného élenského statu , ktory ma v imysle vykonavat 300
velkodistribuciu VL na Uzemi SR a zapisanie do zoznamu

1.4.7 Zmena v registracii velkodistributora z iného clenského Statu, ktory ma v umysle 60
vykonavat velkodistribuciu VL na Gzemi SR

1.5 INSPEKCIA — DISTRIBUCIA MEDIKOVANYCH KRMIV

1.5.1 Vykon inSpekcie za ucelom posudenia suladu s poziadavkami na distribuciu - pre jedno 200
miesto (distribucia MK - vstupna inspekcia)

1.5.2 Vykon inSpekcie, ak sa vyZzaduje pri Ziadosti o zmenu povolenia distribticie MK - pre jedno 70
miesto

1.5.3 Vydanie rozhodnutia o pozastaveni ¢innosti na distribtciu MK na Ziadost distributora 50

1.5.4 Vykon inSpekcie po pozastaveni ¢innosti — obnovenie povolenia na distribuciu MK (bez 130 (*)
ohladu na dévod pozastavenia)

1.6 INSPEKCIA — DISTRIBUCIA VETERINARNYCH PRIPRAVKOV A VETERNARNYCH TECHNICKYCH POMOCOK
Vykon inSpekcie za ucelom posudenia suladu s poziadavkami na distribuciu - pre jedno

1.6.1 : S e 200
miesto (distribucia VP a/alebo VTP - vstupna in3pekcia)
Vykon in3pekcie, ak sa vyzaduje pri Ziadosti o zmenu povolenia distribucie VP a/alebo

1.6.2 . . 70
VTP - pre jedno miesto

163 Vydanie rozhodnutia o pozastaveni ¢innosti na distribuciu VP a/alebo VTP Ziadost 50
distributora

16.4 Vykon inSpekcie po pozastaveni cinnosti — obnovenie povolenia na distribtciu VP 130 (*)
a/alebo VTP (bez ohladu na dévod pozastavenia)
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Cislo CAST A: ODBORNE A ADMINISTRATIVNE CINNOSTI SUVISIACE Poplatok
tkonu S CINNOSTOU USKVBL (EUR)
1.7 INSPEKCIA — OMAMNE A PSYCHTROPNE LATKY (OPL)
1.7.1 Vykon in3pekcie technicko-organizacné zabezpecenie manipuldcie s OPL 100
1.8 INSPEKCIA — INE
1.8.1 Ziadost o zru$enie povolenia na ¢innost (pre vietky ¢innosti uvedené v bode 1.1. a7 1.6) 50
1.8.2 InSpekcia/kontrola za Ucelom preSetrenia akéhokolvek podnetu stvisiaceho s ¢innostou *
v posobnosti USKVBL, ak sa zisti, 7e podnet bol opravneny )
183 Nasledna inSpekcia z dévodu kontroly odstranenia zavaznych nedostatkov/plnenia ?/Ii(g g:)r;;erllal
uloZenych opatreni a3 1.6 + (%)
18.4 Refunddcia cestovnych nakladov Skx’Jtocne
naklady
1.8.5 Zmena povolenia na distribuciu VP a/alebo VTP pre fyzickd osobu (ak sa nevyzaduje 20
inSpekcia na mieste)
1.8.6 Zmena povolenia na distribuciu VP a/alebo VTP pre pravnickd osobu - (ak sa nevyzaduje 30
inSpekcia na mieste)
1.9 ZIADOST O UVOLNENIE SARZE REGISTROVANEHO LIEKU/KONTROLA KVALITY
1.9.1 Ziadost o mimoriadne uvolnenie arZe registrovaného veterinarneho lieku 70
1.9.2 Ziadost o vydanie EU certifikatu o uvolneni $arZe typ OBPR (dokumentaéna kontrola) 70
1.9.3 Ziadost vydanie EU certifikatu o uvolneni $arze typ OCABR (dokumentacna 70 + bod
kontrola/laboratdrna kontrola) 1.9.4/1.9.5
1.9.4 Kontrola vakciny proti pseudomoru hydiny, Ziva (vzhlad, rozpustnost, titracia — SPF vajcia, 1340%**
HA)
1.9.5 Kontrola vakciny proti pseudomoru hydiny, inaktivovana (vzhlad, G¢innost - HIT) 1650**
1.9.6 Kontrola kvality veterinarneho lieku/veterinarneho pripravku vykonana na zaklade Skutocné
podnetu, ak bol podnet opravneny naklady
1.10 ROZNE
1.10.1 Poskytnutie odborného stanoviska k otazke stvisiacej s naplfiou ¢innosti USKVBL
ustna/pisomna (Scientific advice on medicinal products intended for veterinary use). 150 - 750
Pozndmka: stanovi sa podla rozsahu odborného poradenstva
1.10.2 Ziadost o zaradenie produktu — ¢&i sa jedna o lie¢ivo, veterinarny liek podliehajuci
registracii, homeopaticky veterinarny liek, veterinarny pripravok alebo o iny produkt 100
(nesuvisi s uz predloZenou Ziadostou). Product classification decisions.
1.10.3 Ziadost 0 zmenu v oznameni uvadzania veterinarnej technickej pomédcky na trh 50
1.10.4 Vydanie povolenia na dopredaj veterinarneho pripravku 50
1.10.5 10 +
Viystavenie képie pévodnych rozhodnuti vydanych USKVBL postovné a
balné
1.10.6 0,20 +
Viystavenie képie dokumentov — inych ako pévodné rozhodnutia USKVBL (za kazdt stranu) | postovné a
balné
1.10.7 Vydanie vyhlasenia/stanoviska k veterinarnemu lieku 20
1.10.8 Rog&ny udriiavaci poplatok - veterinarne lieky " 300
1.10.9 Rog&ny udriiavaci poplatok - veterinarne pripravky " 50
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Cislo CAST A: ODBORNE A ADMINISTRATIVNE CINNOSTI SUVISIACE Poplatok
tkonu s CINNOSTOU USKVBL (EUR)
1.10.10 | Ziadosti suvisiace s potrebou korekcii uz vydaného rozhodnutia po nadobudnuti jeho
pravoplatnosti (po uplynuti odvolacej lehoty) ako aj priloh rozhodnutia (napr. korekcia
textu prilohy rozhodnutia; predizenie lehoty na realizaciu zmeny, vratane priloh 50
k rozhodnutiu: SPC, PIL a etikety). Ziadost sa predkladd samostatne pre kazdy liek
ktorého sa rozhodnutie tyka.
1.10.11 | Ziadost o vydanie povolenia na vyrobu veterinarnych liekov v dvojjazyénej verzii 50
1.10.12 | Ziadost o vydanie povolenia na dovoz a pouZitie medikovaného krmiva v anglickom jazyku. 50
1.10.13 | Poskytovanie informacii - tla¢ alebo kopirovanie jednej strany A4 0,20
Poskytovanie informacii - tlac alebo kopirovanie jednej strany A3 0,30
Poskytovanie informacii - 1 ks CD/DVD 2,0
L . v podla cennika
Poskytovanie informacii - posStové poplatky SK posty
Poskytovanie informacii - Obalka 0,20

* Refundacia cestovnych nakladov (vid' 1.8.4) sa uctuje pri polozkach oznacenych (*)
**orientacnd cena — cena bude Ziadatelovi spresnend v ¢ase predloZenia Ziadosti — pred zacatim skusania

A Poplatok sa Uctuje za kazdy registrovany veterindrny liek resp. schvaleny veterinarny pripravok. Roény poplatok
zahtna néklady na vedenie registrov, informacii o liekoch/pripravkoch, monitorovanie neziaducich ucinkov, chyb
produktov, monitorovanie reklamy, Statistiky, spravu databaz a podobne.

Platnost dokumentu od: 10.01.2016.
Platnost rev. 19 od: 1.1.2025
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