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¢ ® : SU KL Platby za zmény narodnich registraci

Osnova

e Novela nahradové vyhlasky

e /Zadosti podané do 14.10.2013

e Zadosti podané od 15.10.2013

e Navod pro vyplnéni webového formulare
e Platba worksharing procedur

e Platba za zmeény oznaceni na obalu a PIL, ktera
nesouvisi s SmPC

e Chyby v predkladani plateb
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Novela nahradové vyhlasky

e 15.10.2013 — nabyti ucinnosti novely vyhlasky
¢. 427/2008 Sh., o stanoveni vyse nahrad vydajti za
odborné ukony (nahradova vyhlaska), kterou se
meéni nahrady vydaju za odborné ukony

e Novelou nahradové vyhlasky stanoveny nové vyse
a nova pravidla pro placeni ndhrad vydaju za zadosti
0 zmeny registrace
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Zadosti podané do 14.10.2013

* Pro zadosti o zmény registrace podané do 14.10.2013
— pravidla pro placeni a vySe nahrad vydaju stanovené
v nahradoveé vyhlasce pred novelou

Formular Zadosti spojené s placenim nahrad vydaji za odborné
tkony provadéné na Zadost a ihradou spravnich poplatkd

verze platna od 4.4.2013
Vyberte jednu z mozZnosti:

Nahrady vydaji (poukazujte na et 35-623101/0710)

¢ Registrace - pro Zadosti podané do 14.10.2013 (postup pro placeni ndhrad vydajd viz
http://www.sukl.cz/leciva/platby-za-zmeny-registraci-do-ucinnosti-novely-nahradove)
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Zadosti podané od 15.10.2013

e Pro zadosti o zmeény registrace podané od 15.10.2013

— nova pravidla pro placeni a nové vyse nahrad vydaju

e O

stanovené v novele nahradové vyhlasky

e Nove sazbhy

© 2013 STATNI USTAV PRO KONTROLU LECIV

Typ zmény | PGvodni sazby (KE) | Nové sazby (Kc)
IA (12 800 12 000
RMS IB |13 900 25 000
il {100 000 100 000
IA |4 700 4 000
CcMS IB (4 700 10 000
Il |50 000 50 000
1A (4 700 6 000
Narodni |IB |6 700 15 000
Il {70 000 70 000
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S Sl’J KL Platby za zmény narodnich registraci .
Zadosti podané od 15.10.2013

e Nova metodika vypoctu celkové vySe nahrad vydaju pro
zadosti o zmeény registrace obsahuijici vice registracnich
Cisel a/nebo vice zmén (plati pro narodni, RMS i CMS
Zmeny registrace):

Nahrady vydaju v plné vysi se plati za kazdou zménu
registrace pro prvni registracni Cislo, pro jakékoliv dalsi
registracni ¢islo v ramci jedné zadosti se uplatnuje pro
kazdou zmeéenu registrace sleva 50% z plné vyse nahrady
vydaju.
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Zadosti podané od 15.10.2013

e PF. v groupingu typu Il pro 4 registracni Cisla uvedeny:

e 2zmény typull
e 2zménytypulB
e 1zménatypulA

e Platba:

* Pro prvni registracni Cislo:
e 2xzména typu Il — kod R-007 (70 000 Kc)
e 2xzména typu IB — kéd R-040 (15 000 Kc)
e 1xzména typu IA —kdd R-008 (6 000 Kc¢)

e Pro kazdé dalsi registracni Cislo:
e 2x(50% ze zmény typu Il — kéd R-007 (70 000 Kc))
e 2x(50% ze zmény typu IB — kdd R-040 (15 000 Kc¢))
e 1x(50 % ze zmény typu IA — kdd R-008 (6 000 K¢))

e Celkova platba =176 000 + 264 000 = 440 000 K¢
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Platba za prvni reg. C.:
(2 x 70 000) +

(2 x 15 000) +

(1 x 6 000) = 176 000 K&

Platba za 3 dalsi reg. C.:

3x0,5x((2x70000) +
(2 x 15 000) +
(1 x 6000)) = 264 000 K¢
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Navod pro vyplnéni webového formulare

 Uprava webového formulafie — generuje se pouze
jeden formular pro celkovou vysi nahrad vydaju:

Formular Zadosti spojené s placenim nahrad vydaji za odborné
ukony provadéné na Zadost a thradou spravnich poplatkd

verze platna od 15.10.2013

Vyberte jednu z mozZnosti:

Nahrady vydajl (poukazujte na et 35-623101/0710)

(" Registrace - pro zadosti podané do 14.10.2013 (postup pro placeni nahrad vydajd viz
http://www.sukl.cz/leciva/platby-za-zmeny-registraci-do-ucinnosti-novely-nahradove

* Registraze - pro zidosti podané od 15.10.2013 (postup pro placeni ndhrad vydajd viz
http://www.sukl.cz/leciva/novela-nahradove-vyhlasky-platby-za-zmeny-reqistraci)
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Navod pro vyplnéni webového formulare

e Pt. v groupingu typu Il pro 4 registracni Cisla uvedeny:
e 2zmény typu ll

e 2zmény typu IB
e 1zménatypulA

i Z3adost o zménu registrace typu II 70000,- ¥
007 Pocet
zZmeén:

R- Z3adost o zménu registrace typu IB 15000,- v
040 Pocet
zZmén:

R- Zadost o zménu registrace typu IA, Zadost o 6000,-
008 zménu oznaceni na obalu nebo pribalové Podet
informace, kterd nesouvisi se souhrnem udaji zmén:

o pfipravku, a Zadost 0 zménu soubézné

dovazeného |étivého pripravku
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Navod pro vyplnéni webového formulare

e Pr. v groupingu typu Il pro 4 registracni Cisla uvedeny:

e 2zmeény typul ll
e 2zmeény typu IB
e 1zmeénatypulA

Lékova forma:

Uginna latka:

|
|
Sila: |
|
Indikaéni skupina: I

Potet dalsich LP zahrnutych do 23dosti: |3

Predpokl. datum podani Zzadosti: l | (P) (vyplite, prosim. budouci datum ve tvaru dd.mm.rrrr pi.:

20.05.2010)

Dokumentace v elektronické formé: (P)
Ano Ne

IBAN platce: |
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Navod pro vyplnéni webového formulare

e Za kazdou podanou zadost (vcetné groupingu) se
plati pouze 1 spravni poplatek

Spravni poplatky (poukazujte na uéet 3711-623101/0710)
(¢* Registrace

Registrace

Kod Kategorie

Podkategorie ¢i Uhrada (K¢)
upresnéni
S-  Zadost o registraci |égivého pfipravku, o zmé&nu rozhodnuti

2000,- @«
001 nebo o prodlouzeni platnosti rozhodnuti o registraci Iecivéeho
pripravku
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Platba worksharing procedur

e Worksharing — referenénim organem neni CR

e Sazby pro CMS zmény registrace spolu s uvedenou metodikou
vypoctu celkové vyse nahrad vydajd

e Worksharing — referenénim organem je CR

e Sazby pro RMS zmeény registrace spolu s uvedenou metodikou
vypoctu celkové vyse nahrad vydajd
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Platba za zadost o zmeénu v oznaceni na
obalu nebo PIL, ktera nesouvisi s SmPC

e Zménoveé narizeni se na tyto typy zmeén nevztahuje

e Pro zadosti podané od 15.10.2013 — nahrady vydaju
ve stejné kategorii jako zmény typu IA (kddy R-008,
R-025 a R-034)
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Chyby v prekladani plateb

e \/ygenerované potvrzeni o zaplacené platbe staci
predkladat pouze v jednom vytisku

e U oprav plateb doporucujeme vygenerovat nové
potvrzeni o zaplacené platbé a uhradit novou castku,

zazadat o vraceni puvodni platby formou predlozeni
zadosti o vraceni nahrad vydaju (UST-24)
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Co si zapamatovat?

e Od 15.10.2013 ucinna novela nahradové vyhlasky —
noveé sazby a nova metodika vypoctu celkové vyse
nahrad vydaju za zadosti o zmény registrace

 Pro zadosti o zmeény registrace obsahujici vice
registracnich cisel a/nebo vice zmén — generovat
pouze 1 webovy formular pro celkovou vysi nahrad
vydaju

e Spravni poplatek se plati za kazdou podanou zadost
(v€etné groupingl zmén)
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Dékujeme za pozornost

STATN{ USTAV PRO KONTROLU LECIV
Srobdarova 48, 100 41 Praha 10
tel.: +420 272 185 111
fax: +420 271 732 377
e-mail: posta@sukl.cz
nar@sukl.cz
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