SUKLO

Sekcia bezpecnosti lickov a klinického
skuiSania
Sekcia zdravotnickych pomocok

SPRAVNY POPLATOK ZA SCHVALENIE KLINICKEHO SKUSANIA
Oznam

Poplatok je splatny pri podani, ktoré smeruje k vykonaniu tkonu, t.j. spolu s podanim Ziadosti.
Nezaplatenie poplatku do 15 dni od dorucenia pisomnej vyzvy vedie k zastaveniu konania.

Spravny poplatok za schvéalenie klinického skiiSania (polozka 152 zékona o spravnych poplatkoch)
je po zavedeni pevného kurzu 1 € = 30,126 Sk a povinnosti dudlneho uvéadzania cien takyto:

0d 26. 8. 2008 do 31.12.2008 — plati sa v slovenskych korunach
Vydanie rozhodnutia o povoleni klinického skuSania humanneho lieku 10 000 Sk (331,94 €)
Vydanie rozhodnutia o povoleni klinického sktiSania zdravotnickej pomocky 5000 Sk
(165,97 €)

Od 1.1.2009 do 31.12.2009 — plati sa v eurach

Vydanie rozhodnutia o povoleni klinického skuSania huméanneho liecku 331,94 € (10 000 Sk)
Vydanie rozhodnutia o povoleni klinického sktiSania zdravotnickej pomocky 165,97 € (5 000
Sk)

Od 1.1.2010 — plati sa v eurach
Vydanie rozhodnutia o povoleni klinického skiisania humanneho lieku 331,94 €
Vydanie rozhodnutia o povoleni klinického skuSania zdravotnickej pomocky 165,97 €

Plati sa presnd suma, pricom je potrebné davat’ pozor na rézne poplatky, ktoré si uréuju banky alebo
posta. Spravny poplatok treba zaplatit’ na ucet Statnej pokladnice Slovenskej republiky do 31.12.2008
v Slovenskych korunéch, po 1.1.2009 v Eurach:

Pre domaéci styk: Cislo uétu 7000133673/8180
Banka: Statna pokladnica
Pre zahrani¢ny styk: IBAN: SK3481800000007000133673

SWIFT (BIC): SUBASKBX
Banka: VSeobecna tiverova banka, a.s.,
Mlynské Nivy 1,
829 90 BRATISLAVA
Ako konstantny symbol sa uvadza 1118.
Ako variabilny symbol sa uvadza cCislo z Europskej databanky klinického skuSania (EudraCT
Number). Nakol'ko variabilny symbol mdze mat’ iba 10 miest bez pomlciek a lomiek, treba uviest’
prvych 10 Cislic.
Ako S$pecificky symbol treba uviest posledné dve Cislice (za druhou pomlckou) ¢isla Eurdpskej
databanky klinického sktiSania (EudraCT Number).
Pri klinickom skusani zdravotnickej pomdcky sa ako variabilny symbol uvadza ¢&islo pridelené SUKL
(mozno ziskat’ telefonicky).



Ostatné poziadavky a podmienky platenia spravnych poplatkov su uvedené v zakone o spravnych
poplatkoch ¢. 145/1995 Z.z. v zneni zakona ¢. 583/2003 Z.z. (oslobodenie od poplatkov, vznik
poplatkovej povinnosti a splatnost” poplatkov, nasledky nezaplatenia poplatku, vratenie poplatku,

lehoty, atd’.).
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