Metodicka prirucka
pre elektronické podavanie ziadosti
(eZiadost)

Verzia: 4.3
Kontakt: evar@sukl.sk

Technické poziadavky:

Internetovy prehliadac Microsoft IE 6.0 a vyssSie, Mozilla Firefox 3.0 a vyssie
Internetovy pristup minimalna rychlost pripojenia 100 KB/s
Rozlisenie obrazovky 1024x768 a vyssie

E-mailové konto na prijem notifika¢nych sprav z portalu eZiadost


mailto:evar@sukl.sk

Metodicka prirucka pre elektronické podavanie Ziadosti (eZiadost)

Uvod

Aplikacia Elektronické poddvanie Ziadosti (eZiadost) pini tri zakladné ciele, pre ktoré bola
vytvorena:
1) poskytuje Variabilny symbol, ktory klient a SUKL pouZivaju ako identifikator
platby
2) umoznuje elektronicky sledovat Ghradu platby
3) poskytuje zakladné Specifikované Udaje v elektronickej forme, ktoré sa tykaju
Ziadosti

Verzia 4.3

Nova verzia 4.3 zohladriuje novy sp6sob uréovania poplatku. Pribudlo ur¢ovanie priznaku
dalsej liekovej formy alebo sily, ktorého vyznam zdvisi od typu Ziadosti:

- priregistracii je to zmena liekovej formy a sily

- pri ziadosti o zmenu je to dalsia sila.
V novej verzii pribudlo uréovanie postavenia slovenskej autority RMS alebo CMS.
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Metodicka prirucka pre elektronické podavanie ziadosti (eZiadost)

1. Lavé menu — prechod na hlavnu stranku eZiadosti, vytvorenie novej Ziadosti, vstup do
existujucej ziadosti, informacia o podavani Ziadosti.

2. Zakladné kroky pri podavani Ziadosti.

Praca so Ziadostou — obsah jednotlivych krokov.

4. Status Ziadosti —informacia o stave Ziadosti.

w

Postup pri podavani elektronickych ziadosti

Etapal Vyplnenie Ziadosti a pridelenie Variabilného symbolu
Krok 1. Vyber typu Ziadosti
Krok 2. Vyplnenie Ziadosti
Krok 3. Doplnenie udajov do Ziadosti
Etapall Uhrada poplatku
Krok 4. Vytlacenie potvrdenia o prideleni Variabilného symbolu
Etapa lll Dorucenie dokumentacie na SUKL
Podrobny rozpis jednotlivych etdp a krokov je uvedeny nizsie.

Etapal. Vyplnenie Ziadosti a pridelenie Variabilného symbolu

Pre vyplnenie Ziadosti a pridelenie Variabilného symbolu sltzi portal eZiadost na adrese:
https://portal.sukl.sk/evarsym/index.php. V pripade poddvania novej Ziadosti vyberte, v
hlavhom menu, polozku “NOVA ZIADOST”. Pre vstup do existujicej Ziadosti zvolte “VSTUP
DO ZIADOSTI”. V pripade, Ze vstupujete do existujlcej Ziadosti budete poziadany o zadanie
Variabilného symbolu a kontrolného kédu, ktory vam bol prideleny.

Krok 1. Vyber typu Ziadosti

= Vyberte pozadovany typ Ziadosti.
V pripade, ak chcete podat skupinovu Ziadost o zmenu, zadavajte tuto do systému ako
zmenu najvyssieho typu (t.j., ak ide o skupinu zmien typu IA + IB + Il, zvolte zmenu typu Il).
Pri vSetkych typoch Ziadosti, okrem Ziadosti o novu registraciu, je potrebné zadat
registracné Cislo lieku.

Krok 2. Vyplnenie Ziadosti

= Pri niektorych typoch Ziadosti budete poZiadany o zadanie registracného cisla lieku.
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Metodicka prirucka pre elektronické podavanie ziadosti (eZiadost)

Vypliite Udaje vo formuldri. Zakladné &asti formuldra su: Ziadatel, Kontaktna osoba, liek
pripadne iné bloky tykajuce sa konkrétneho typu Ziadosti. Udaje, ktoré vyplnite vo
formulari musia byt zhodné so Ziadostou a niektoré sa uz nedajui zmenit. Ak je Ziadost
vyplnena nespravne zaloZte Novu Ziadost, nepouzivajte tlacidlo ,Spat” v prehliadadi.

Do policka e-mail v €asti Kontaktna osoba poverena Ziadatelom uvedte platnu e-mailovu
adresu, na ktoru budu zaslané vietky spravy od evar@sukl.sk (prijatie Ziadosti, prijatie
platby, informdcia o preplatku, informacia o nedoplatku, zaregistrovanie Ziadosti —
pridelenie eviden¢ného Cisla). Ak zadate nespravnu e-mailovu adresu, nebudete moct
pokracovat v poddavani elektronickej Ziadosti.

V casti Typ zmeny (pri Ziadostiach o zmenu) mézZete zadat typy zmien dvoma spdsobmi:
- vpiste kédy zmien priamo do textového pola. Potvrdte kliknutim na “Zadat” alebo
- vyberte jednotlivé typy zmien z vyberacieho zoznamu kliknutim na , Vybrat™.

Pri niektorych typoch Ziadosti sa v €asti Liek zadava kompletnd charakteristika lieku
(Nazov lieku, Forma, Sila, Typ lieku, Pravny zaklad). Pri typoch Ziadosti ,Zmena“ musite
zadat registracné Cislo lieku, ktorého sa zmena tyka a kliknut na , Overit”.

MozZete pridat viac liekov a to kliknutim na text ,, Pridat”.

V casti Poplatok je uvedeny prepocet ceny. Poplatok zavisi od réznych ukazovatelov ako
je typ procesu, pocet liekov, pravny zaklad, informdcia ¢i je Slovenska republika CMS, alebo
RMS, ¢i ide o dalsiu silu, alebo formu a pod., preto je potrebné, pred samotnym prepoctom
poplatku, zadat najprv tieto Udaje. Pre aktualizaciu poplatku kliknete na ,, Prepocitat
poplatok”. Adekvatnost priznaku dalSej liekovej sily alebo formy sa vyhodnoti aZ po
uloZeni Ziadosti (vid. Krok 3. Doplnenie Gdajov Cast Status lieku).

V Casti Potvrdenie Gdajov opiSte farebné pismena do prislusného pola. Ak ich neviete
precitat kliknite na odkaz , Ak neviete precitat, kliknite sem*. Na zadanie kontrolného
symbolu mate maximalne 10 pokusov, potom musite zavriet okno prehliadaca.

Po vyplneni Ziadosti pokradujte stlaéenim tlacidla ,UloZ“. Ziadost nie je mozné uloZit,
pokial Udaje nie su vyplnené spravne. Na nespravne vyplneny udaj Vas upozorni chybové
hlasenie.

Systém Vam nasledne prideli kontrolny kéd. Prostrednictvom dialégového okna budete
poziadany o vytlacenie kontrolného kédu. Kontrolny kéd si ihned vytlacte, alebo uloZte vo
svojom pocitaci kedZe na e-mail vam nebude doruceny.
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= Na e-mail kontaktnej osoby obdrzite spravu s vasim variabilnym symbolom, ktory
pouzijete k Uhrade. Vytlaceny e-mail s pridelenym variabilnym symbolom neslizZi ako
priloha k Ziadosti!

Kontrolny kéd a variabilny symbol si starostlivo uchovajte. Budete ich
potrebovat pri dalSej praci so Ziadostou.

POZN.: | po obdrzani variabilného symbolu sa mézZete vratit k Ziadosti a menit v nej Gdaje. V
pripade, Ze zmenite Udaje, ktoré maju vplyv na vypocet poplatku, bude informacia o novom
poplatku zasland na e-mail kontaktnej osoby.

Krok 3. Doplnenie tdajov

V hornej ¢asti obrazovky sa nachadza rekapituldcia Udajov Ziadosti. Tieto Udaje je mozné
zmenit kliknutim na ,, Krok 2. Ziadost“ v lavom menu. Pod rekapituldciou su ¢ervenym pismom
uvedené jednotlivé dokumenty, ktoré je potrebné pripojit:

» Pripojte dokument ,Ziadost” kliknutim na text ,Pridat Ziadost* (pozri obrazok nizsie).

* Pripojte ostatné dokumenty vztahujtce sa k lieku a to kliknutim na text s ndazvom
dokumentu (pozri obrazok nizsie).
Povinné dokumenty su zvyraznené cervenym tuénym pismom. Doplnte ich kliknutim na
zvyrazneny text. Nepovinné dokumenty su zvyraznené tu¢nym pismom. Doplnit ich
mozete kliknutim na zvyrazneny text.
Ak chcete prepisat povodny dokument, nacitajte ho kliknutim na text s nazvom
dokumentu. Pévodny dokument bude nahradeny novym.
Ak chcete zmazat konkrétny dokument, rozbalte zoznam dokumentov ipkou: ¥ a zmazte
vybrany riadok.

= Otvorte Kartu zdkladnych udajov a to kliknutim na text ,Sentence” (pozri obrazok nizsie).
Do karty zadkladnych udajov méZete nacitat Udaje z databazy SUKL pomocou tlagidla
»Inicalizacia udajov”, alebo mézZete nacitat udaje, ktoré ste si uloZili vo svojom pocitaci
»Nacitat z méjho pocitaca“. V karte vyplrite vSetky polozky . Ak chcete uloZit vyplnené
udaje zvolte tladidlo ,UlozZit v mojom pocitaci”. Vyplnenu kartu zdkladnych Udajov odoslite
stlacenim tlacidla , Odoslat”. V Casti Kontaktna osoba zodpovedna za komunikaciu pocas
registracie - vyplrite spravne e-mail, pretoZe po prijati Ziadosti budu oznamy chodit uz len
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na tUto e-mailovu adresu. Pri vypliiani Gdajov o vyrobcovi vypliite najprv ndzov vyrobcu
(staci zadat prvé 3 pismena z nazvu), systém Vam nasledne ponukne zoznam vyrobcov.

Obrazok: Pripajanie dokumentov k Ziadosti

Pridat’ Siadost’ Pripojte Ziadost

z g Pripojte ostatné
Zakladné

Dokumenty Gdaje STATUS dokumenty
SeC, BIL, OBL Sentence —7Iv  Imazat... ¥y
SPC, PIL, Zmazat... ¥

Otvorte kartu
zakladnych udajov
(Sentence)

Status
V aplikacii eZiadost su dva typy stavov:

1. Status Ziadosti — informdcie o stave Ziadosti, ktora je umiestnend v pravej hornej ¢asti
obrazovky:

STATUS

-

) Zaplatengé

o Ziadost’

3 Lieky

2. Status lieku/liekov

— zobrazuje informaciu o stave pripajanych dokumentov a o stave Zakladnych udajov
(Sentence Card). Vyznam ikon v stave:

A\ nie je priloZzeny povinny dokument a/alebo je nespravne vyplnena karta Zakladnych
udajov (Sentence) .

% povinny dokument je priloZeny a karta Zakladnych udajov (Sentence) je vyplnend
spravne

“2 nepovinny dokument nie je priloZzeny

- informacia o adekvatnosti priznaku dalsej liekovej formy alebo sily:

‘4 daldia liekova forma alebo sila

“3;+? chybne vyplnena dalsia liekova forma alebo sila
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Etapa Il. Uhrada poplatku
Vyska poplatku a Variabilny symbol, potrebny k Uhrade, su uvedené v sprave Potvrdenie
o prideleni variabilného symbolu, ktora je dorucena na e-mail kontaktnej osoby.

V priebehu niekolkych dni, od zaplatenia poplatku, bude na e-mail kontaktnej osoby dorucend
sprava od evarsymbol@sukl.sk potvrdzujica uhradu, pripadne vzniknuty rozdiel.

Krok 4. Vytlacenie potvrdenia

Vytlacte Potvrdenie o prideleni variabilného symbolu. Toto potvrdenie je potrebné, spolu
s ostatnou dokumentéaciou, doruéit na SUKL.

Potvrdenie je mozné vytlacit iba ak je kompletne vyplnena Ziadost (Krok 2. Vyplnenie Ziadosti)
a zaroven su doplnené vsetky Udaje do Ziadosti (Krok 3. Doplnenie udajov).

Etapa lll. Doruéenie dokumentacie na SUKL
Pozadovana dokumentacia:

» Ziadost a prilohy k Ziadosti (SPC, PIL...),

= Potvrdenie k Ziadosti.

Na e-mail kontaktnej osoby bude ndasledne dorucend sprdva o potvrdeni prijatia Ziadosti
a prideleni eviden¢ného disla.
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