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1. Uvod

Dokument popisuje pouzivanie informacného systému z hladiska pouzivatela vroli Navrhovatel.
Prezentuje grafické rozhranie a procesy, ktoré systém implementuje na zabezpecenie sluzby
podavania navrhov, vyhladavania navrhov a zistovania ich stavu, poddvania pripomienok a
komentarov k navrhom a podavania namietok proti rozhodnutiu ministerstva.

2. Popis produktu

Informacny systém umozniuje vykonavat kategorizaciu liekov vyhradne v elektronickej podobe.
Kategorizacia je proces vykondvany v poésobnosti ministerstva na zaklade poZiadaviek platnej
legislativy, prostrednictvom ktorého sa rozhoduje orozsahu apodmienkach uUhrady liekov,
dietetickych potravin a zdravotnickych pomé6cok na zdklade verejného zdravotného poistenia. Systém
Kategorizacia je realizovany ako elektronicky portal dostupny z webového sidla ministerstva alebo na
adrese http://kategorizacia.mzsr.sk.

2.1. Ovladanie

Systém je implementovany formou webového portalu, ¢o znamena, Ze jeho pouzivatelské rozhranie
sa pouzivatelom zobrazuje vo webovom prehliadadi osobného pocitaca. Na ukony potrebné na
elektronické podpisovanie slizi pomocny podpisovaci modul Signing Tool, ktory sa pouzivatelovi javi
ako sucast prehliadaca. Je potrebné stiahnut ho z portéalu a nainstalovat pred pouzivanim chranenej
,heverejnej (privatnej) zony“.

2.2. Popis grafického rozhrania
Rozhranie sa deli na verejnu zénu, ktoru pouZivatel vidi pred prihldsenim sa do systému a na
neverejnu (privatnu) zonu, ktord je mozné vidiet po prihlaseni.

2.2.1. Verejnazona
Elektronicky portal charakterizuje webové sidlo s jednotnym vzhladom vo farbach ministerstva. Sidlo
je rozdelena na jednotlivé funkéné oblasti.


http://kategorizacia.mzsr.sk/

[Vstlpit do neverejnej zény ] [ Registrovat novénho pouZivatela ]

E Ministerstvo zdravotnictva SR - Kategorizacia Liekov

Oznamy Zapisnice . Konania o navrhoch Konania o namietkach . Rozhodnutia

Domov

Konania zataté 7

podnetu ministerstva Vitajte na portali Kategorizacia!

\ne.pt‘)danla X Tento portal umoZfiuje realizovat proces kategorizicie whradne v elektronickej podobe. Podl'a § 75 ods. 1 zakona o rozsahu a podmienkach
Ap‘\’lk_acwa naoverenie lihrady liekov, zdravotnickych pomdcok a dietetickjch pofravin na zaklade verejného zdravotného poistenia a o zmene a doplneni niektorjch
podpisu

zakonov (dalej len zakon®) Ziadosti 2 iné podania sa ministerstvu dorudujl prostrednictvom elektronického portdlu Ministerstva zdravotnictva
Prirucka k registracii Slovenskej republiky na Uely kategorizicie a dradného urfenia cien (dalej aj ako .elektronicky portal Kategorizacia® alebo _portal”). Podla § 75
ods. 6 zakona doruéovanie podani prostrednictvom elektronickéno portdlu Kategorizacia Je podmienené predchadzajicim uzatvorenim pisomnej
zmluvy medzi Uéastnikom konania a ministerstvom.

Portdl sa sklada z dvoch zon - neverejne] a verejne]. Na pristup do privitne] zdny je potrebny prinlasovaci Secure Sockets Layer (SSL)
certifikat a prenhliadaé Internet Explorer. SSL certifikdt zabezpeduje Sifrovanie prendSanych dét proti zneuditiu tretimi osobami a autentizaciu
servera pomocou digitdinych certifikdtov. Zaistuje bezpefnd komunikdciu medzi poéitaom koncového uZivatela a navitivenymi webovwymi
strankami. Tato funkcia zaistuje, Ze medz poditadom uZivatela a serverom neméze ddjst k neopravnenému zachyteniu a naslednému zneuZitiu,
& pozmeneniu prenaganych dat. Na pristup do verejnej zdny nie je Ziadne obmedzenie.

Prajeme Vam prijemné pouZivanie portalu.
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V hornej oblasti je nazov portélu ajeho subsystému (v tomto pripade Kategorizdcia liekov) a dve
funkcné linky v pravej Casti, ktorymi sa prechddza do neverejnej (privatnej) zony portalu alebo do
Casti registracie nového pouzivatela. Hned pod nazvom portalu sa nachddza tlacdidlovy pas pre
verejnost, ktorym je mozné cez jednotlivé tladidla prejst na podstranky s vyhladdvanim jednotlivych
typov informacii tykajlcich sa procesu kategorizacie liekov uréenych pre verejnost.

V strednej oblasti nalavo sa nachadza akéné menu, ktoré verejnosti umozriuje rychlo vyhladat
konania zacCaté z podnetu ministerstva, zverejnené podania iného typu, ktoré suvisia s procesom
kategorizacie nie priamo, stiahnut si aplikaciu na overenie podpisov dokumentov pouZitych na portali
a stiahnut si alebo nahliadnut do prirucky k portalu. V strednej oblasti vpravo je funkéna ¢ast portalu,
hlavnad (najvacsia) cast, ktord zobrazuje Udaje pre pouZivatela. Jej obsah je zavisly na vyberoch
jednotlivych akcii zlava, resp. tlacidlového pasu v hornej oblasti portélu.

V spodnej oblasti sa nachadza portalova patka, ktora poskytuje zakladné informacie o portdli a
spristupnuje linky potrebné v pripade technickych problémov s pouZivanim portalu.

BlizSie informacie k rozhraniu pre verejni zénu je mozné najst v prirucke pre verejnost.

2.2.2. Neverejnazona
Neverejnd zéna portdlu je velmi podobna verejnej zéne. Pozostava z troch rovnakych funkénych
oblasti len s tym rozdielom, Ze ich obsah je odlisny.



Prihlaseny pouZivatel’ Ing. Jaroslav UkaZka, CSe. [ Odhlasit =a]
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V pravej hornej casti je zobrazeny prihldseny pouzivatel avyber so zvolenym zastupovanym
subjektom (navrhovatelom), za ktorého pouzivatel prave kona. Kazdy pouzivatel musi mat zvoleny
zastupovany subjekt, navrhovatela, aby mohol plnohodnotne pracovat. Ak pouZivatel zastupuje
jediného navrhovatela ihned po prihldseni sa mu automaticky zvoli subjekt, ktory zastupuje. Ak
pouZzivatel zastupuje viac ako jedného navrhovatela, musi si subjekt za ktory kona ihned' po prihlaseni
vzdy vybrat manudlne.

Tlacidlovy pas pod nazvom portalu je nezmeneny a je mozné sa pomocou neho dostat k informaciam
uréenym pre verejnost aj po prihlaseni.

Lavé akéné menu je zmenené na menu pre pouzivatela typu Navrhovatel. Toto je rozdelené na tri
podcasti (podmenu), ktoré su pre navrhovatela Specifické a nad ramec verejnosti. Lavému menu sa
blizSie venuju nasledujuce kapitoly.

Hlavna funkéna Cast napravo od akéného menu zobrazuje uz aj tlacidla, ktoré umoziujua s vybranymi
objektmi robit aj akcie, ktoré verejnost nema moznost robit. Navyse su vyhladavacie filtre rozsirené
o polozky, ktoré umoznuju komfortnejSiu pracu a preciznejsie vyhladavanie pre ,Navrhovatela“.

2.2.2.1. Ndavrhy
Toto podmenu je uréené na pracu s navrhmi. Pomocou neho je mozné robit nasledovné akcie:

e Novy navrh - podat novy navrh za aktualne zvoleny zastupovany subjekt (navrhovatela)

e Moje navrhy —filtrovat, prezerat a nasledne upravovat navrhy podané alebo este nepodané
pouzivatelom za aktudlne zvoleny zastupovany subjekt

e Konania zacaté z podnetu ministerstva — prezerat a filtrovat navrhy podané ministerstvom
(skratka z verejnej Casti)

e Navrhy inych navrhovatelov — filtrovat, prezerat, pripomienkovat a komentovat navrhy
podané inymi navrhovatelmi



e Moje navrhy svyzvou na doplnenie — ako ,,Moje navrhy” s preddefinovanym filtrom na
navrhy v stave ,Vyzvany“, ktoré je potrebné doplnit do stanovenej lehoty

2.2.2.2. Namietky
Toto podmenu je uréené pre pracu s namietkami. Pomocou neho je mozné robit nasledovné akcie:

e Moje namietky — prezerat a upravovat namietky podané alebo eSte nepodané pouzivatelom
za aktudlne zvoleny subjekt

e Namietky inych navrhovatelov — prezerat namietky podané inymi navrhovatelmi
k rozhodnutiam k ndvrhom podanym pouzZivatefom za aktudlne zvoleny subjekt ( k mojim
navrhom)
2.2.2.3. Iné

Podmenu je uréené pre rozne akcie, ktoré pouzivatel potrebuje, ale netykaju sa predoslych dvoch
tém:

e Detaily pouZivatela — umozZnuje prezerat detailné osobné Udaje, role a certifikaty pouzivatela
a zoznam jeho zastupovanych subjektov. UmozZiuje taktieZ zalohu certifikatu.

e Iné podania — umozriuje podat elektronicky dokument ministerstvu

e Sablény pre pouZivatela — spristupfiuje zoznam vietkych ablén dokumentov, ktoré su
potrebné pre ,Navrhovatela” v procese kategorizacie liekov. Umozniuje stiahnut akukolvek
Sablonu pre neskorsie pouZitie pri podavani navrhov.

e Pouzivatelska prirucka — linka na tento dokument

3. Elektronicka komunikacia v procese kategorizacie

Kapitola struc¢ne popisuje priebeh elektronickej komunikacie v procese kategorizicie liekov.
Predmetom komunikacie su hlavne tieto tri entity:

e Navrhy — navrhovatelmi alebo ministerstvom doru¢ené ndavrhy

e Rozhodnutia — rozhodnutia ministerstva k ndvrhom

e Konania o namietkach — konania obsahujuce jednotlivé namietky podané proti rozhodnutiu
ministerstva

Navrhy akonania o namietkach maju r6zne stavy.. V nasledujicich podkapitoldch su kruhmi
zobrazené stavy, ktorymi navrh méze prechéadzat, elipsy zasa popisuju akcie, ktorymi je ich mozné
dostat do iného stavu. Na lavej strane (modrou) su stavy, v ktorych ma robit akciu ,Navrhovatel”, na
pravej strane (¢ervenou) s zasa stavy v pdsobnosti ministerstva. Sedou je oznaceny koncovy stav,
ktory je uz nemenny.



3.1.1. Navrhy
Zivotny cyklus navrhov opisuje schéma:
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Obrazok 1: Zivotny cyklus navrhu

Navrhovatel pracuje s navrhom v v troch stavoch — ked poddva novy navrh, ked' je vyzvany na jeho
doplnenie a ked ministerstvo rozhodne o navrhu, ma moznost podat namietku proti rozhodnutiu

ministerstva.



Navrhy prechadzaju tymito stavmi:

e Novy — navrh je vytvoreny a je mozné ho editovat pred odoslanim na ministerstvo

e Podany — navrhovatel podpisal navrh a odoslal na ministerstvo ( dorucil podanie)

e Podpisovana vyzva — ndvrh nema pozadované naleZitosti alebo prilohy a ministerstvo vyzvalo
navrhovatela na doplnenie podania (prebieha aprobacia vyzvy)

e Vyzvany — Navrhovatel je vyzvany ministerstvom na doplnenie svojho podania (ndvrhu)

eV OPS—navrh bol odoslany na odborné posudenie a vyjadrenie

e VKK-navrh bol odoslany do Kategorizacnej komisie.

e Pred schvalenim — bolo vypracované odborné odporuicanie pre ministraz KK a k navrhu
bude vypracované rozhodnutie ministerstva

e Podpisovany —rozhodnutie k ndvrhu bolo odoslané na aprobdciu

e Rozhodnuty 1. st. — ministerstvo rozhodlo o navrhu, proti prvostupfiovému rozhodnutiu
moze Uéastnik konania podat namietky

e Namietnuty — k doru¢enému prvostupriovému rozhodnutiu k ndvrhu bola podand ndmietka,
ktoré je predmetom konania o namietkach

e Pravoplatny — rozhodnutie ministerstva k navrhu je pravoplatné.



3.1.2. Konania o namietkach
Zivotny cyklus konania o ndmietkach opisuje schéma :
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Navrhovatel ma moznost podat namietku proti doru¢enému rozhodnutiu ministerstva

Konanie o namietkach prechddza tymito stavmi:

e Novy — zacalo konanie o namietkach a eSte stdle plynie lehota na podavanie namietok

k doru¢enému rozhodnutiu ministerstva

e Podany — lehota na podavanie namietky voci doru¢enému rozhodnutiu ministerstva uplynula

e V OPS— namietky podané proti rozhodnutiu boli odoslané na odborné posudenie a

vyjadrenie

e VKR — Ndamietky boli odoslané do Kategorizacnej rady

e Pred schvalenim — Bolo vypracované odborné odporucanie pre ministra z KR a bude

vypracované rozhodnutie o ndmietkach

e Podpisovany — rozhodnutie o namietkach bolo odoslané na aprobaciu



e Pravoplatny — rozhodnutie o namietkach je pravoplatné.

4. Popis prace pouzivatel'a ,Navrhovatel™
Kapitola popisuje mozné pouzivatelské pripady, ktoré navrhovatel vykonava. Kazdy pripad je detailne
popisany a moze slizit aj ako navod, ako jednotlivé ¢innosti vykonat.

4.1. Prihlasenie pouZzivatela

Aby pouZivatel mohol konat za navrhovatela, je potrebné, aby bol riadne prihlaseny do systému. Pre
prihlasenie do neverejnej zény je potrebné pouzivat prehliada¢ Internet Explorer vo verzii 6.0 alebo
vyssej. Samotné prihlasenie sa zacdina kliknutim na ,Vstlpit do neverejnej zny” na hlavnej stranke
verejnej zény kategorizacie liekov:

[Wstipit do neverejnejgdny ] [ Registrovat nového pouZivatela |
Ministerstvo zdravotnictva SR - Kategorizacia Liekov g ]

Domov Oznamy Zapisnice ! Konania o navrhoch : Konania o namietkach ¢ Rozhodnutia

Domov

Konania zacaté z -_ e ..
podnetministersta - Vjtajte na portali Kategorizacia!

Iné podania Tento portl umozfiuje realizovat proces kategorizicie vihradne v elekironicke] podobe. Podla § 75 ods. 1 z4kona o rozsahu a podmienkach

Aplikacia na overenie lnrady liekov, zdravotnickych pomécok a dietetickich potravin na zdklade verejného zdravotného poistenia a o zmene a doplneni niektorych

podpisu zakonov (dalej len zakon®) Ziadosti a iné podania sa ministerstvu doruéuji prostrednictvom elektronického portalu Ministerstva zdravotnictva

Priru¢ka K registracii Slovenske] republiky na déely kategorizacie a Gradného uréenia cien (dalej aj ako _elekironicky portdl Kategorizacia® alebo _portal*). Podla § 75
ods. 6 zakona dorutovanie podani prostrednictvom elekironického portalu Kategorizicia je podmienené predchadzajicim uzatvorenim pisomnej
zmluvy medzi Uéastnikom konania a ministerstvom.

Portal sa sklada z dvoch zdn - neverejnej a verejnej. Na pristup do privatnej zény je potrebny prinlasovaci Secure Sockets Layer (SSL)
certifikat a prehliadad Internet Explorer. SSL cerifikat zabezpetuje ifrovanie prenadanych dat proti zneuZitiu tretimi osobami a autentiziciu
senera pomocou digitalnych cerifikdtov. Zaistuje bezpedni komunikiciu medzi pofitatom koncového ufivatela a navitivenymi webowymi
strankami. Tato funkcia zaistuje, Ze medzi poditatom uZivatela a serverom nemdZe ddjst kneopravnenému zachyteniu a ndslednému zneuZitiu,
i pozmeneniu prenadanych dat Na pristup do verejnej zény nie je Ziadne obmedzenie

Prajeme Vam prijemné pouZivanie portalu.

B®MZ SR 2011 | MaVaZe otdzky odpovieme tu | Mapa elektronického portalu = Mapiite nam | Wyhlasenie o prif Podmi pouZivania = Technickd podpora | www.health.gov.sk
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Nasledne prehliadac zobrazi okno, v ktorom si pouzivatel zvoli certifikat, ktorym sa chce do systému
prihlasit:



- —
Zabezpecenie systému Windows s g

Vybrat certifikat

MVDr. Viera Ukazkova
Vydavatel: Categorization CA
Platny od: 30.11. 2011 do 29.11. 2012

Zobrazit vlastnosti certifikatu.

L
Ing. Jaroslav Ukazka CSc.
Vydavatel: Categorization CA
Platny od: 30.11. 2011 do 29.11. 2012
[ ok || zsiv |
b

Jednoduchym klikom zvoli certifikat a potvrdi tlacidlom OK v spodnej casti. Ak pouZivatel zvolil
spravny certifikat, ktory systém pozitivne overi, prihlasi ho do systému a zobrazi mu pracovnu plochu
navrhovatela:

Prihiaseny pouZivatel’ Ing. Jaroslav UkaZka, CSc. [Odhlasit sa]
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Moje namietky -
Namietky injch Filtruj @, | | Vyéistit %)
navrhovatefov k
mojim navrhom 5
Zoznam navrhov
Iné ==
Detaily poufivatefa ID navrhu  Typ navrhu Stav navrhu ATC SUKL- kod lieku Priznak Konanie zacatéod ~ Navrhovatef
Iné podania 3 AE Rozhodnuty 1.st | A10ABO4 | 33111 € 30.11.2011 Tabletky Pharm | | Detaily {7}
Sablony pre
poufivatefa Vytvorit' 4
Pouiivatefska
prirucka
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Ak nezvoli certifikat alebo stlaci tladidlo zrusit, zobrazi sa mu nasledovna informacia o neulspechu
prihlasenia:



[Vstipit do neverejnej zony | [ Registrovat nového pouZivatela ]

E Ministerstvo zdravotnictva SR - Kategorizacia Liekov

Domov @ Oznamy Zapisnice | Konania o navrhoch Konania o namietkach ' Rozhodnutia
Domov
Konania zataté z Prihlasenie poufivatefa ziyhalo
podnetu ministerstva
Iné podania 0 24, 11. 2011 14:59:18
;&gg:‘a;:a na overenie MNebol vybraty Ziaden certifikat pre vytvorenie bezpeéného spojenial Pre opatovny viber budete musiet pravdepodobne restartovat’ prehliadad.

Priru¢ka k registracii

Naspdt: +
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Verzia 1.23

Na opatovné prihlasenie je v tomto pripade potrebné zavriet prehliadaé a spustit ho odznova.

Ak pouzivatel zvoli certifikat, ktory nie je registrovany v systéme, zobrazi sa mu nasledujlca
informacna stranka:

[Vstipit do neverejnej zony] [ Registrovat nového pouZivatela |

E Ministerstvo zdravotnictva SR - Kategorizacia Liekov

Domov Oznamy Zapisnice Konania o navrhoch Konania o namietkach Rozhodnutia
Domov

Konania zadaté 7 Prinlasenie pouZivatefa zlyhalo

podnetu ministerstva

Iné podania é 24.11. 2011 16:02:03

';g::?s‘::ﬂ fla overenie V systéme sa nenadiel poudivatel' s vybranym certifikatom!

Prirucka k registracii

Haspéat: 4

N
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Ak prihlasenie zlyha z iného, menej beZného dévodu, je vidy pouZivatelovi zobrazeny dévod.
Ostatné podkapitoly v kapitole 4 predpokladaju, Ze pouZivatel je Uspedne prihlaseny.

4.2. Podanie nového navrhu

Pred zacatim vytvarania nového ndvrhu sa pouZivatel uisti, Ze ma zvoleny spravny subjekt,
navrhovatela za ktorého kona (v pravom hornom rohu). Ak nie, tak ho jednoduchym vyberom zmeni.
Podanie nového navrhu sa za&ina kliknutim na linku * Novy navrh  r3yom akénom menu pod
polozkou Havrhy, V hlavnej &asti (napravo od akéného menu) sa zobrazi nasledovny formular:



Prinldseny pouZivatel: Ing. Jaroslav UkéaZka, CSc. [ Odhlasit sa]

e Ministerstvo zdravotnictva SR - Kategorizacia liekov Zastupuje: Tabletky Pharm =

Zapisnice : Konania o navrhoch : Konania o namietkach : Rozhodnutia

Navrhovatef o
; Domov = Navrhovatel = MNowy navrh

Navrhy
Novy navrh

° Vyber typu navrhu
Moje navrhy

Konania zaaté z Navrh subjektu "Tabletky Pharm”
podnetu

ministerstva
Navrhy inych
navrhovatefov A1M - Ziadost o zaradenie lieku do zoznamu kategorizovanych liekov a dradné uréenie ceny lieku -
Moje navrhy s

VYIVou na ATC

doplnenie | |

Typ navrhu

Namietky SUKL- k6d lieku
Moje namietky
Namietky inych | |
navrhovatefov k
mojim navrhom Odoslat”

Iné
Detaily pouZivatefa

Iné podania
Sabldny pre
poufivatefa
Pouiivatefska
priruéka
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V hornej casti je uvedend informacia, za aky subjekt ide pouZivatel navrh podat (na obrazku

»,Navrhovatel”). Polia pod fou je potrebné vyplnit.

Najprv je potrebné zvolit typ navrhu, ktory chce pouzivatel podat.

Nasledne vpisat alebo vybrat ATC lieku, ktorého sa podanie tyka. Do tohto pola je moZné zadat
¢iarkami a medzerou oddelené aj viaceré ATC kédy lieku. Pre vyssi komfort systém po dvoch znakoch
ponukne vyber z uz existujucich ATC, ktoré obsahuju zadany retazec znakov. Tladidlom ,Tab“ alebo

Ciarkou je vyber ATC potvrdeny a je mozné zadat dalsie ATC.

Do posledného pola sa napise jeden alebo ¢iarkou a medzerou oddelené viaceré SUKL kédy liekov,
ktorych sa podanie tyka.

2 . . . . A Odoslat
TGto zakladnt mnoZinu ddajov pouzivatel nakoniec potvrdi tlagidlom | 29951t # |

Ak pouzivatel zadal hodnoty v nespravnom tvare alebo formate,, systém ho na to upozorni a opise
mu, aky tvar maju hodnoty mat:

[aTC

| al | ATC musi obsahovat minimalne 3 a maximalne 7 .
alfanumerickych znakov (zakladne znaky a cisla). Je moZne zadat’
SUKL- kéd lieku %aecdezrgrill'.c. Jednotlive hodnoty musia byt oddelené Ciarkou a

| | Polozka 'SUKL- kéd lieku' je povinna.

Ak pouzivatel zadal hodnoty spravne, systém vytvori novy ndvrh a zobrazia sa jeho detaily, ako na
nasledovnom obrazku:



Prihlaseny pouZivatel: Ing. Jaroslav Ukazka, CSc. [ Odhlasit sa]

E Ministerstvo zdravotnictva SR - Kategorizacia liekov Zastupue: Tabletky Pharm ~

Zapisnice Konania o navrhoch Konania o namietkach Rozhodnutia

Navrhovatef
Navrhy

Novy navrh
Moje navrhy
Konania zacaté z
podnetu
ministersiva
Mavrhy inych
navrhovatel'ov
Moje navrhy s
VyZVOU na
dopinenie

Hamietky
Moje namietky
Namietky inych
navrhovatefov k
mojim navrhom

Iné
Detaily poufivatela
Iné podania
Sablony pre
pouiivatela
Poufivatefska
prirucka

Domov = Navrhovatel = Navrhy = Detail navrhu
Uprava navrhu A1N

Varovanie

30. 11. 2011 17:09:03

Upozornenie: Navrh zatial nebol podany (doplneny). Musite vioZit' potrebné sibory, ich vioZenie potvrdit volbou “VioZit sibor” a nasledne
vEetky sUbory podpisat volbou "Podpisat a potvrdit odoslanie”

Navrh subjektu "Tabletky Pharm™

Typ ndvrhu: Ziadost o zaradenie lieku do zoznamu kategorizovanjch liekov a lradné uréenie ceny lisku
ATC
[A1n |

SUKL- kéd lieku
[12344 |

Ak (iastnik konania nie e oslobodeny od spravneho poplatku, je povinny k ndvrhu poukazat spravny poplatok vo viSke 2030 eur na éislo Uétu
ministerstva 7000150131 [ 8180 (Statna pokladnica) a pouZit variabilny symbol 3711000007,

Moiné operacie
Naspdt: + Uloiit zmeny ATC a SUKL: # Podpisat a potvrdit odoslanie: @ Zmazat’ 3

Potrebné prilohy

Tabul'ka obsahuje navrh a sibor povinnych a nepovinnych priloh k danému navrhu s poétom uZ zadanych priloh. Mavrh a vybrané prilohy
musia byt \«_’yplne_né v preddefinovanom forméate. Sablénu navrhu a priloh v preddefinovanom formate je moZné ziskat kliknutim na oznacenie
stboru v stipci “Sabldna”.

Povinné Sablon: Popis
0 A1N_ziadost Ziadost o zaradenie AN
0 S_MiniDali  Mavrh znenia riadku lieku (MiniDaLi)
0 Sifrovany vistup z MiniDaLi
0 Suhrn charakteristickych viastnosti lieku
0 Pravoplatné rozhodnutie o registracii lieku
0 Dolkdlad o prideleni kddu lieku SUKL-om
0 S_FE_liek Farmakao-ekonomicky rozbor ligku
0 Ind priloha

Vyberte typ dokumentu a sibor, v ktorom je uloZeny

zlﬂdOST o zaradenie ATM -

[ |[ Prehladavat.. |
Akceptované sU nasledovné typy suborov: pdf, bmp, doc, docx, png, ppt, pptx, if, if, 4iff, &d, jpo, jpeo, oif, ®ls, sk, ¥sm, dim

Vioiit subor: #

Navrh a prilohy k navrhu

Nazov siiboru Typ Vytvorené Akcia Podpis

Vyjai ia a pripomienky 1 ikov ia a registrovanych poufivateFov

Ku konaniu nie su uvedené Ziadne vyjadrenia a pripomienky

©MZ SR2011  Ma Vage otazky cdpovieme tu | Mapa elekironického portalu  Napi#te nam | Wyhlasenie o pri i Podmi poufivania = Technicka podpora | www health gov sk



Vyberte typ dokumentu a sibor, v ktorom je ulofeny

| Ziadost o zaradenie AN [~]

| || Browse... |
Akceptované su nasledovné typy siborov: pdf, bmp, doc, docx, png, ppt, ppte, iif, tif, tiff, td, jpg, jpeg, gif, ds, sk, xlsm, dfm

Viofit sibor: +

Mavrh a prilohy k navrhu

Nazov suboru Typ Vytvorené Akcia Podpis

Vyjadrenia a pripomienky ucastnikov konania a registrovanych pouzivatefov

Ku konaniu nie 50 uvedené Ziadne vyjadrenia a pripomienky

Ako hovori varovanie vhornej casti detailov ndvrhu, je potrebné navrh wvytvorit vloZenim
predmetného typu navrhu (Ziadost) a vloZzenim povinnych a nepovinnych priloh, ktoré su sucastou
navrhu a nasledne ich podpisat a potvrdit odoslanie.

Maska detailov je rozdelend na funkéné casti oddelené sivymi hlavickami s ndzvami casti. Postupne
z hora nadol su to Casti:

e Navrh subjektu ... —opisuje masku z predoslej stranky a vysku spravneho poplatku, ktoru je
potrebné za navrh uhradit aj s informaciami o jeho Uhrade.

e Mozné operacie — oddeluje funkénu Cast s tlacidlami tykajucimi sa celého navrhu

e Potrebné prilohy — zobrazuje tabulku typu navrhu a vsetkych povinnych a nepovinnych
priloh, ktoré je nutné a mozné k navrhu pripojit spolu s prehladom poétu vloZzenych stiborov
Rovnako nam tabulka umozrniuje stahovat Sablony pre jednotlivé typy dokumentov, ktoré
tvoria sucast navrhu.

e \Vyberte typ dokumentu asubor, vktorom je uloZzeny - umoZnuje nahratie
dokumentu/prilohy k navrhu

e Navrh a prilohy k ndvrhu — zobrazuje prehlad prilozenych suborov a ich typov a umoziiuje ich
odobrat

e \Vyjadrenia a pripomienky... — zobrazuje pripomienky a vyjadrenia uUcastnikov konania
k navrhu (v tejto faze vzdy prazdne)

Vytvorenie nového navrhu je od tejto chvile mozné kedykolvek prerusit a dokoncit neskor, aj po
niekolkych drioch, ak je potrebné do ndvrhu dopliriat este rozne dokumenty/prilohy,.

Pre jednotlivé typy dokumentov (ak st uvedené v tabulke) je vhodné pouZit sablény z ¢asti ,Potrebné
prilohy, ktoré je mozné jednoduchym klikom stiahnut a vyplnit. Ide o elektronické typy dokumentov,
ktoré obsahuju zakonom pozadované Udaje pre kategorizaciu liekov.

Samotné vytvorenie ndvrhu sa dosiahne tym, Ze sa pomocou casti ,Vyberte typ dokumentu
a subor...“ k ndvrhu pripoja (nahraju) vyplnené subory, ktoré dany typ navrhu vyZzaduje. Pripajaju sa

jednotlivo tlacidlom Viozit subor’ 4 , ktoré je nutné zvolit vidy po vybere typu stboru a zvoleni
suboru. Po kazdom nahrati dokumentu sa aktualizuje tabulka v ¢asti ,,Navrh a prilohy k navrhu“.

Ak je potrebné upravit zoznam ATC alebo SUKL kédov, je to moZne ich prepisanim v danych

UloZit zmeny ATC a SUKL +

textovych poliach a stlacenim tlacidla v Casti ,,Mozné operacie”.



Za niektoré typy navrhov je potrebné uhradit spravny poplatok, pokial nie je navrhovatel od takychto
poplatkoch oslobodeny. Presné informacie o Uhrade st uvedené hned nad ¢astou ,Mozné operacie”.

Cely navrh je vtejto faze moiné zmazat bez toho, aby bol formalne odoslany na spracovanie

ministerstvu. Je to mozné spravit tlac¢idlom

Imazat'

Potvrdenie voFby 4

Maozaj choete zmazat zvolend Ziadost'™?

S T

a naslednym potvrdenim v dialégu:

Ak je pouZivatel spokojny s vyplnenim navrhu (a vsSetkych priloh) a chce ho odoslat ministerstvu,

urobi tak zvolenim tlacidla
potvrdenim v dialégu:

Podpisat’ a potvrdit odoslanie : g

Potvrdenie vofby *®

Maozaj choete wykonat zvolend operaciu?

g L

v Casti ,,MozZné operacie” a naslednym

Ak navrh nespliia poZadované potty povinnych priloh, odoslanie nebude Uspe$né a zobrazi sa

nasledovnd informacia:

Hotifikacia

Mepodarilo sa podpisat fiadost. Skontrolujte
prosim, ci Ziadost obsahuje vsetky poZadované
prilahy.




V pripade, 7e navrh spiia poZadované pocty povinnych priloh, st vietky prilohy podpisané
elektronickym podpisom

Hotifikacia

Podpisujem ...

,0 ¢om je pouzivatel notifikovany

Notifikacia

Podpisovanie Uspedne dokondené

andsledne sa stav ndvrhu z novy zmeni na

,Podany”.

To je dlhS§ia operacia, preto je na chvilku pouZivatefovi zobrazené okno

Notifikacia

Cakajte prosim ..

Podpisanim a odoslanim navrhu bol ndvrh podany a doruceny na ministerstvo. Od tohto momentu
nie je mozné uz navrh priamo doplfiat/menit navrhovatelom. Je ale stadle mozné vziat ho spat.

4.3. Vyhladanie navrhu navrhovatel'a

Vyhladavanie navrhov navrhovatela sa za¢ina kliknutim na linku * Moje navrhy v favom akénom
menu pod polozkou Havrhy, V hlavnej &asti (napravo od akéného menu) sa zobrazi nasledovny
vyhladdvaci formular:



Prihlaseny pouZivatel’ Ing. Jaroslav UkaZka, CSe. [ Odhlasit =a]

E Ministerstvo zdravotnictva SR - Kateqorizécia liekov Zastupuje: [ IETIATETE ~ |

Zapisnice Konania o navrhoch Konania o namietkach Rozhodnutia
Navrhovatef
) Domov = Navrhovatel = Moje navrh
Navrhy
MHovy navrh
Moje navrhy Filter vyhFadavania
Konania zacaté z . .
podnetu 1D ndvrhu (i) | | Navrhovatel (i) | |
ministerstva .. .
Navrhy injch SUKL-kédlieku (T | | ATC (D) | |
navrhovatefov - - Fa—r - - P——r
. berte jednu alebo viac moznosti P . berte jednu alebo viac moZnosti &
Moje navrhy s Stav navrhu (i) | Vyberte | Typ ndvrhu (3 | Vyberte |
yIvou na
::r)plnenie 0d"Kananie zazaté” (1) | Do "Konanie zacaté” (1) |
Namietky ] § moZnostou podat ndmietky (7] Spatvzatie navrhu (3] Nezalezi -

Moje namietky
Namietky inych
navrhovatefov k
mojim navrhom

Filtruj @, | | Vyéistit ¥}

Zoznam navrhov

Iné

i $i ID navrhu  Typ navrhu Stav navrhu ATC S0KL- kéd liecku Priznak Konanie zatatéod  NavrhovateP Akcia
Detaily pouiivatefa
Iné podania 3 A1E Rozhodnuty 1.st | A104B04 | 33111 £ 30.11.2011 Tabletky Pharm | | Detaily {1
Sablony pre
poufivatefa Vytvorit' 4
Pouiivatefska
prirucka
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V hornej Casti sa nachadza filter vyhladdvania, v ktorom je viacero poloziek, na zaklade ktorych je
mozné vyhladavanie uskutocnit. Ich nazvy su jednoznaéné a pri kazdom z nich je znak @, ktory po
podrzani kurzora mysi nad nim zobrazi presnejsie informacie o danom poli. Pod poliami su akcéné
tlacidla

. Filtruj ©, | _ nastartuje vyhladavanie na zaklade vyplnenych kritérii

o | Vyéistit vycisti vietky polia vo filtri vyhladdvania do $tandardnych hodnét

V spodnej Casti je tabulka vysledkov vyhladavania podla filtra. Je to zoznam navrhov, ktoré vyhovuju

kritériam filtra po stlaceni Filtruj 4| Tento zoznam je moZné usporiadat vzostupne/zostupne podla
roznych stipcov, kliknutim na ich hlavi¢ku. V pravom stipci , Akcia“ je mozné k jednotlivym navrhom
najst akcie, ktoré snimi modze navrhovatel robit. Ak je navrh vstave ,Novy“, je moiné ho

navrhu bez
moznosti zmeny. V tabulke sa zobrazi naraz len obmedzené mnoistvo zaznamov. Ked' je zdznamov

Editovat €| Ak je ndvrh vinom stave ako , nowy” je moiné pozriet si

viac, ostatné st dostupné pomocou strankovacieho mechanizmu v spodnej ¢asti tabulky - 123 ===

4.4. Pridanie pripomienky k navrhu
Po podani ndvrhu sa k nemu moZu vyjadrovat Ucastnici konania pomocou pripomienok v lehote na to
uréenej. Pripomienky je mozné zadavat k navrhom inych navrhovatelov, ako aj k vlastnym navrhom.

Pre zadanie pripomienky k navrhu je potrebné mat zvoleny subjekt, navrhovatela (v pravom
hornom rohu), ktorého pouzivatel zastupuje. Ako prvy krok je potrebné navrh vyhladat. Ak ide
ovlastny navrh, je moiné postupovat ako je popisané v kapitole 4.3. Ak ide o navrh iného



Navrhy inych
navrhovatela, je potrebné zvolit postup obdobny stym, Ze ako prvé krok sa zvoli  navrhovateFov

v favom akénom menu pod polozkou Navrhy . Dalej je mozZné zaddvat filtre tak, ako v kapitole 4.3.

Detaily i pegp, | Editovat’ € |\ tapylke vysledkov vyhladavania sa zobrazia

Po zvoleni navrhu akciou
detaily navrhu. V spodnej €asti sa nachadza ¢ast s nazvom ,Vyjadrenia a pripomienky ucéastnikov

konania a registrovanych pouzivatelov”, ktord znazornuje nasledujici obrazok:

Vyjadrenia a pripomienky icastnikov konania a registrovanych poufivatefov

Ku konaniu nie s uvedené Ziadne vyjadrenia a pripomienky

Zadanie vyjadrenia alebo pripomienky

Zastupujete subjekt: Tabletky Pharm
VAE text:

| [ Prehladévat... |
Akceptované su nasledovné typy suborov: pdf, bmp, doc, docx, pna, ppt, pptx, if, tif, tiff, te, jpo, jpea, oif xs, xlsx, dsm, dfm

Odoslat’ 4

Do textového pola sa vpiSe kratky popis pripomienky a priloZi sa dokument s pripomienkou:

Vyjadrenia a pripomienky ucastnikov konania a registrovanych pouZivatefov

Ku konaniu nie s uvedené Ziadne vyjadrenia a pripomienky

Zadanie vyjadrenia alebo pripomienky

Zastupujete subjekt Tabletky Pharm

WaE text:
V prilche posielam vyhrady k navrhu. E
[C:wyhrady k navrhu.rif I Prehizdavat... |

Akceptované su nasledovné typy sdborov: pdf, bmp, doc, docx, png, ppt, ppte, rif, tif, tiff, td, jpa, jpea, gif, xis, xsx, xlsm, dfm

Odoslat’ +

Nasledne sa pripomienka potvrdi tlaidliom | 99°siat # |

Systém sa eSte spyta na potvrdenie
a pripomienku elektronicky podpiSe podobne ako pri podavani navrhu. Po UspesSne uzavretom akte

podpisu je pripomienka zaradenda do zoznamu pripomienok:



Vyjadrenia a pripomienky tcastnikov konania a registrovanych poufivateFov

Autor: Ing. Jaroslav Ukaika, CSc. - Tabletky Pharm

130.11. 2011 1T

V prilohe posielam vyhrady k navrhu.

Priloha:ﬁWhrady.rﬁ

Pokial je pripomienka odoslana po lehote na to urcenej, objavi sa v hlavic¢ke ikona E

4.5. Doplnenie navrhu po vyzve ministerstvom
Ak navrh nema pozadované naleZitosti alebo prilohy, ministerstvo vyzve navrhovatela na doplnenie
podania. Stav navrhu sa zmeni z,,Podany” na ,Vyzvany“. Po doruceni vyzvy navrhovatelovi, ktory

podal navrh zaéne plynut lehota, ktord ma na doplnenie pozadovanych nalezZitosti. Navrhovatel moze
Maoje navrhy s
VyZVOU na
takéto ndvrhy vyhladat aj cez zrychleny filter  doplnenie v lavom akénom menu pod polozkou
Havrhy. V hlavnej ¢asti (napravo od akéného menu) sa zobrazi nasledovny vyhladavaci formular,

ktory je uz predvyplneny s filtrom na navrhy v stave , Vyzvany“:

Priniaseny poufivatel: MVDr. Viera Ukaikova [ Odhlasit sa]
Zastupuje: Kvapky Pharm =

E Ministerstvo zdravotnictva SR - Kategorizacia liekov

Zapisnice Konania o navrhoch Konania o namietkach Rozhodnutia
Navrhovatef _
A Domaov = Navrhovatel' = Woje navrhy
Havrhy
Novy navrh
Moje navrhy Filter vyhFadavania

:3:::{: macaté ID ndvrhu (i) | | Navrhovatel' 1] | |
Ln;:'r?:r:z: SUKL-kédlieku (1 | | ATC (1) [ |
;?;h:::rt:rc;v S | Vyzvany <] Ty ngun @ | Vyberte jednu alebo viac moZnosti N
dﬂ:—m 0d "Konanie zagaté” (3 | Do "Konanie zaéaté” (3] |
Namietky [ S maZnostou podat némietky (i) Spatvzatie navhu (3] Nezdledi -

Moje namietky
Namietky inych
navrhovateFov k
mojim navrhom

Filtruj @, | | Vydistit %)

Zoznam navrhov

Ing ==
Detaily poufivatefa IDnavrhu  Typnavrhu  Stav navrhu ATC SUKL-kod lieku  Priznak Konanie zacaté od  NavrhovateFP AKcia

I“népodanlﬂ g A3 Vyzvany ACTAADT | 12344 € 30.11. 2011 Kvapky Pharm | | Editovat ¢
Sablony pre
poufivatefa Vytvorit: 4
PoufivateFska

prirucka

©®MZSR2011 | NaVaZe otdzky odpovieme tu | Mapa elektronického portalu |~ NapiSte nam | Vyhia o prip P y pouZivania = Technickd podpora | www.health.gov.sk

V spodnej Casti sa hned’ zobrazi tabulka s vysledkami hladania. Filter je moZné dalej spresnovat tak,
ako je to opisané v kapitole 4.3. Pokial je ndvrh s vyzvou v lehote na doplnenie, méze ho navrhovatel

Editovat’ 4

doplnit pomocou akcie , ale len raz poéas plynutia lehoty na doplnenie. Navrh sa dopliia

vvs

podobnym spdsobom, ako sa vypliial novy navrh (bliz$i popis je v kapitole 4.2). Detaily navrhu teraz
ukazuju lehotu, pocas ktorej je potrebné navrh doplnit, ako zobrazuje nasledujtci obrazok:



Domov = Navrhovatel = MNavrhy = Detail navrh

Uprava navrhu A3

Varovanie

30. 11. 2011 17:55:41

Upozornenie: Navrh zatial’ nebol podany (dopineny). Musite vioZit potrebné sibory, ich vioZenie potvrdit vol'bou "VioZit' sibor” a nasledne
vietky sibory podpisat volbou "Podpisat a poterdit’ odoslanie™.

Navrh subjektu "Kvapky Pharm"

ID navrhu gl

Typ navrhu %] - Ziadost o vyradenie lieku zo zoznamu kategorizovanych liekov
UEVIG DG Kvapky Pharm (MYDr. Viera UkaZkova)
ATC gElvRErikl
SUKL- kod lieku [RieeErS

Spravny poplatok uhradeny

Skontrolované

VELELTEST Ol 3711000009

Stav navrhu RUEGLT

LGUELIERGDGIGR ol 30, 11. 2011 17:38:56

Moiné operacie

Naspat: 4 Podpisat a potvrdit odoslanie 4 | | Vziat navrh spat'(y)

Lehoty
Posledny deii Plynutie lehoty Popis
lehoty
7.12. 2011 I | oZnost wyjadrit sa k navrhu. Pocet dni do uplynutia lehoty: 7,25
8 12. 2011 [ MaleZitosti alebo prilohy poZadované wzvou je moZné dopinit' len raz poéas plynutia lehoty. Pocet

dni do uplynutia lehoty: 8,25

Po doplneni pozadovanych priloh/dokumentov, je potrebné navrh znova odoslat tlacidlom
Podpisat a potvrdit odoslanie: g

4.6. Vzatie navrhu spat

Navrhovatel ma moznost niektoré typy navrhov v zmysle platnej legislativy po podani navrhu vziat
spat. Navrh je mozné vziat spat, az kym nie je rozhodnutie k navrhu pravoplatné.
Navrhovatel najprv vyhlada svoj navrh ako v kapitole 4.3. Ndsledne zvoli tlacidlo Vziat ndvrh spat ()]
Toto zobrazi formulér pre vyplnenie dévodu spatvzatia navrhu a potvrdenie Gkonu podpisom:

Spatvzatie navrhu
Divod spatvzatia navrhu:

W konaniach o navrhoch, ktoré je moZné vziat spat, je potrebné uviest dovod spatvzatia navrhu.

Naspét: 4 Podpisat’ g



Po zadani dévodu akliknuti na tlagidlo | PO & o sobrazi podpisovaci dialdg

Notifikacia

Podpisujem ...

Notifikacia

?‘

Podpisovanie Uspedne dokondené

Po zatvoreni dialdgu sa zobrazi zoznam navrhov a zvoleny ndvrh uz ma priznak, ktory vypoveda o
jeho spatvzati:

ID navrhu  Typ navrhu  Stav navrhu ATC SUKL- kod lieku  Priznak  Konanie zacaté od Navrhovatef

9 A3 Vyzvany ADTAADT [ 12344 @ 30.11. 2011 Kvapky Pharm Detaily {5

4.7. Prehliadanie navrhu
Prehliadanie navrhov je detailne opisané v prirucke pre verejnost.

4.8. Podanie namietky k rozhodnutiu ministerstva

Po doruceni prvostupriového rozhodnutia ministerstva k navrhu, je mozné v stanovenej lehote podat
namietku proti rozhodnutiu. Ako prvy krok je potrebné vyhladat prvostupriové rozhodnutie, ku
ktorému bude podana namietka. Jednou z moznosti je postupovat tak, Zze sa vyhlada néavrh, ako
v kapitole 4.3. V detailoch ndvrhu su zobrazené rozhodnutia ministerstva:

Rozhodnutia o navrhu

ID rozhodnutia Stupei Typ rozhodnutia  Nazow siboru Zverejnené

R 140 1 R_ZM ﬁRomodnutie.rﬁ 22.11. 2011 | Detaily g} | Podat ndmietku +



Pocas zakonnej lehoty, je moiné podat namietku proti rozhodnutiu stlaéenim  tladidla

Podat namietku + . Zobrazi sa formular vyberu typu ndmietky podla dévodu na podanie ndmietky

a zaddvania ATC a SUKL kédu lieku, ktorého sa namietka tyka. Tieto sU automaticky predvyplnené
z navrhu, no je mozné ich upravit.

Vyber typu namietky
Navrh subjektu "Kvapky Pharm”

Dévod namietok

01-§82 ods. 2 pism. a)zakona |L|
ATC

[ A10ABO4 |

SUKL- kdd lieku
[ 33111 |

Odoslat’ +

Po zadani Gdajov sa tieto potvrdia tlacidlom | 2995135 * | 70hrazi sa formuldr s detailom namietky,
ktoru je este potrebné vyplnit.

Namietka subjektu "Tabletky Pharm"

Dévod namietok: 01 - § 82 ods. 2 pism. a) zakona
ATC
[ A10ABO4 |

SUKL- kdd lieku
[33111 |

Ten, kto podava namietky je povinny zloZit’ kauciu v sume 1500 eur na &islo Gftu minigterstva 7000150131 / 8180 Istatna pokladnica) a poudit
varlabllny symbol 3911000003, Ministerstvo kauciu vrati, ak minister namietkam ¢o aj len Giastoéne wwhovel alebo vysledkom preskimania
rozhodnutia sudom je jeho zrudenie.

Moiné operacie
Naspit': 4 Ulozit zmeny ATC a SUKL: + Podpisat a potvrdit odoslanie @ | | Zmazat' X
Vyberte typ dokumentu a sibor, v ktorom je uloZeny

Ina priloha -

[ [ Prehladévat.. |
Akceptované su nasledovné typy siborov: pdf, bmp, doc, docx, png, ppt, ppte, rif, tif, tiff, td, jpa, jpea, gif, xls, xlsx, xlsm, dfm

VloZit subor: $

Namietka a prilohy k namietke

Upozornenie: Namietka zatial' nebela podana. Musite viodit' sibor, jeho vioZenie potvrdit volbou "VieZit' sibor” a nasledne volbou
"Podpisat a potvrdit’ odoslanie™

Narov siboru Typ Vytvorené Akcia Podpis

Vyjadrenia a pripomienky uéastnikov konania a registrovanych poufivateFov

Ku konaniu nie s0 uvedené Ziadne vyjadrenia a pripomienky

K ndmietke je potrebné pripojit dokument so samotnou nadmietkou, pripadne dalSie prilohy
stlaéenim tlacidla ajeho zaslanim na server stlatenim | VIeZiT=ubor * | Tuto sa



dokument zasle do systému. Po zadani vsetkych dokumentov potrebnych k podaniu namietky, je

. v . v, Podpisat’ a potvrdit odoslani , .
potrebné namietku podpisat stlacenim tlacidla odpisat a potvrdit odoslanie. @ | g, tohto Gkonu nie

je namietka podana (je stale v rozpracovanom stave) a dorucend ministerstvu. Po stlaceni tlacidla
systém vyzve namietajuceho na potvrdenie odoslania ndmietky

Potvrdenie vofby x

Maozaj cheete vwkonat zvolend operaciu?

a po potvrdeni zobrazi notifikaciu o UspeSnom podpisani zaddvanej namietky.

Podpisovanie Uspeine dokondené

Nasledne sa podpisana namietka odosle do systému. Systém notifikuje zadavatela spravou

Cakajte prosim ..

Po podpisani ndmietky je pouZivatel presmerovany na zoznam podanych navrhov.

Pokial' je namietka nepodpisana, je mozné ju editovat (mozZnost editacie je popisana v kapitole
4.10.1), doplfiat dokumenty, aktualizovat ATC a SUKL kddy lieku alebo namietku zmazat.



Aktualizovat ATC a SUKL kéd lieku je mozné vyplnenim prislusnych textovych poli a stla¢enim tlacidla
UloZit zmeny ATC a SUKL: +

V pripade, Ze namietajuci zadal namietku omylom, je mozné namietku zmazat stlacenim tlacidla
Zmazat’ x

Ten kto podava namietky je povinny uhradit kauciu, ako uréuje text nad ¢astou ,,MoZné operacie”.

4.9. Pridanie pripomienky k namietke

Namietajuci a ini Ucastnici konania s opravneni podat k namietke pripomienky. Pripomienka sa
zaddva vo forme suboru a sprievodného textu. Pripomienky sa zaddvaju v obrazovke detailov
namietky, ktoré je zobrazené nizsie.

Detaily konania o namietkach

Konanie o namietkach

ID konania el

Stav konania o namietkach {5

LOUENERET GO 30, 11, 2011 18:01:01

IENON 3 - Detaily
Namietané rozhodnutie
ID rozhodnutia EeEcRnl=E

Typ rozhodnutia JEENIS

Stupei [

(PRl o Rozhodnutie pdf

FA G N 30,11 2011 16:00:00

Detaily namietky

ID namietky ok
NLETOTE 0T 1 - O1 - § 82 ods. 2 pism. a) zdkona
WEINEGTITel Tabletky Pharm (Ing. Jaroslav Ukazka, CSc.)
L[S 410AB04
SUKL- kod lieku [EEIREI
VELETTLIES Tl 3911000003

Kaucia

ELGELEN 30 11,2011 18:04:03

Stav konania o namietkach {5
LOUENERE GO 30, 11, 2011 18:04:03

Naspat': 4



Hamietka a prilohy k namietke

Nazov suboru Typ Vytvorené Podpis

] 1y amigtica doc Ind priloha 30. 11, 2011 Ing. Jaroslav UkéZka CSc.

Vyjadrenia a pripomienky ucastnikov konania a registrovanych pouzivateFov

Ku konaniu nie sO uvedené Fiadne vyjadrenia a pripomienky

Zadanie vyjadrenia alebo pripomienky

Zastupujete subjekt Tabletky Pharm
VAE text:

[ [ Prehladdvat... |
Akceptované si nasledovné typy siborov: pdf, bmp, doc, docx, pnag, ppt, pphx, oif, tif, tiff, e, jpo, jpea, gif, ds, xisx, xlsm, dfm

Odoslat” 4

Pripomienkujuci vyberie sudbor s pripomienkou stlaéenim tlacidla a vyplnenim
sprievodného textu voblasti nad tymto tlacidlom. Pripomienku nasledne odosle stlacenim

Odoslal’ €| B de nasledovat vyzva na potvrdenie podpisu pripomienky

Potvrdenie vofby x

Maozaj cheete vykonat zvolend operaciu?

a informacia o jej UspeSnom podpisani.




Podpisovanie Uspesne dokondené

Nasledne sa podpisana pripomienka zasle do systému. Systém o tom informuje notifika¢nou spravou

Cakajte prosim ...

[

Pridana pripomienka sa zobrazi medzi zadanymi pripomienkami

Hamietka a prilohy k namietke
Nazov siiboru Typ Vytvorené Akcia Podpis
B \yamietia doc Ind priloha 30.11.2011 Ing. Jaroslay UkaZka, CSc.

4.10. Vyhladavanie v konaniach o namietkach
Navrhovatel ma v grafickom rozhrani mozZnosti filtrovat namietky podla dvoch kritérii:

e Moje namietky
e Namietky inych navrhovatelov k mojim navrhom

Namietky
Moje namietky
Namietky inych
navrhovatefov k
mojim navrhom

4.10.1. Moje namietKky
Némietky, ktoré zadal navrhovatel na vietky navrhy st zobrazené pod filtrom Moie namietky



Stlacenim filtra systém zobrazi vSetky namietky zadané navrhovatelom na vSetky navrhy — svoje aj
navrhy inych.

Moje namietky

Namietky
_ID 1D D 1D 1. st Typ Stav konania o ATC SUKL-  Konanie
namietky konania navrhu rozhodnutia rozhodnutia namietkach kod lieku  zacate od
N 51 K28 |68 R 60 R_AN VKR A11HAD2 |55556 | @ Detaily .
N K1 % R2 R_HN Prévoplatny LO1AADT | 77700, _ [ 1011 Detaily b
21212 [+] | 2011
N2 K2 2 R4 R_AIN Pravoplatny AD3BAOT | 65478 | 10 11 Detaily iy
2011
N3 K3 45 R6 R_AIN Prévoplatny AZ1BBO2 |22334 | 10,11 Detaily iy
2011
N6 K5 53 R 10 R_A3 Pravoplatny DOSEBID |12345 |11 11 Detaily i
2011
N 13 K11 1 R1 R_AN voPs ADIAADT 11111 | 1411 Detaily b
2011
N 19 K14 |3 R 55 R_HCNH Prévoplatny CO3BA  |55866 |15 11. Detaily b
2011
N 20 K15 |93 R 68 R_KON Prévoplatny | A10AB0G, | 12414, _ | 15.11. Detaily
ATDACO4 | 44114 (=] | 2011
N 21 K16 |93 R 69 R_KON Privoplatny | A10ABOG, |12414, | 15.11. Detaily
ATDACO4 | 44114 (=] | 2011
N 22 K17 93 RT1 R_KON Pravoplatny A1DABOG, |12414, | 15.11. Detaily 0.}
hé{]JACUa 44114 (=] | 2011

Systém v tabulke zobrazuje informacie o:

e Namietkach (ID podanej namietky, ATC, SUKL))

e Konani o namietkach (ID konania o namietkach, zaciatok konania o ndmietkach)

e Ndavrhu (ID navrhu)

e Namietanom rozhodnuti (ID rozhodnutia a jeho typ)
e Stav konania o ndmietkach

Stlacenim tlacidla

Namietku je mozné doplnit len v stave konania o namietkach ,, Novy
podévanie namietok sa stav zmeni na ,, Podany” a namietku nie je mozné dalej editovat.

Detaily g :

s

4.10.2. Namietky inych navrhovatel'om k mojim navrhom

Navrhovatel mézZe cez grafické rozhranie systému sledovat, ¢i voci rozhodnutiu k jeho navrhu podal

niekto namietku. Tieto namietky su zlucené po

i systém zobrazi podrobnosti o podanej ndmietke.

. Po uplynuti lehoty na

Namietky inych
navrhovatefov k
d filtrom Mojim navrhom




Stlacenim filtra systém zobrazi vSetky namietky, ktoré ini Ucastnici konania vzniesli proti

rozhodnutiam navrhovatela.

Namietky inych navrhovatefov

Namietky
_ID ID ID ID 1. st Typ Stay konaniao  ATC S50KL-  Konanie
namietky konania nawrhu rozhodnutia  rozhodnutia namietkach kod lieku  zacaté od
N33 K27 9 R 41 R_CNH Pravoplatny ND3AX15 [ 12245 [ 16.11. 2011 | P=Ri¥ D
N34 K 26 77 R61 R_AIN VOPS AD3BBOT |22222 |16 11,2011 | PetEv D
Detaily iy}
N 35 K28 68 R 60 R_AIN VKR A11HAOZ | 55556 | 16.11. 2011

Systém v tabulke zobrazi rovnaké informécie ako v pripade filtra Moje namietky

Stlac¢enim tlacidla Detaily . systém zobrazi podrobnosti o podanej ndmietke.



