STATNY USTAV PRE KONTROLU LIECIV
Kvetna 11, 825 08 Bratislava

Sadzobnik vykonov a sluzieb
Statneho ustavu pre kontrolu lie¢iv

Tento sadzobnik vykonov a sluZieb nadobudda Gcéinnost diiom 01.09.2018.

Tymto sa rusi platnost sadzobnika vykonov a sluzieb vydaného 01.07.2014.

Tento sadzobnik vykonov a sluZieb urcuje uhrady nakladov za vykonanie odbornych tikonov na
Ziadost a Ghrady za vyZiadané vykony a tkony, ktoré SUKL poskytuje na zaklade nizSie uvedenych
pravnych predpisov:
Zakon €. 523/2004 Z. z. o rozpoctovych pravidlach verejnej spravy a o zmene a doplneni niektorych zdkonov

Zakon €. 362/2011 Z. z. o liekoch a zdravotnickych poméckach a o zmene a doplneni niektorych zdakonov
Zakon €. 211/2000 Z. z. o slobodnom pristupe k informaciam a o zmene a doplneni niektorych zakonov v zneni
neskorsich predpisov

Zakon ¢. 139/1998 Z. z. o omamnych latkach, psychotropnych latkach a pripravkoch Zakon ¢. 331/2005
Z. z. o organoch Statnej spravy na Useku drogovych prekurzorov a o zmene a doplneni niektorych
zakonov

Zakon ¢. 18/1996 Z. z. o cenach v zneni neskorsich predpisov

Uvedené vykony a sluzby, nie su sucastou zakona €. 145/1995 Z. z. o spravnych poplatkoch a o zmene a
doplneni niektorych zakonov

Cena vykonu je odvodena od ceny prace a prevadzkovych nakladov potrebnych na vykon.

OBLAST

Popis Cinnosti cena vykonu vyjadrena v EUR

Popis, vaZenie a meranie vzoriek
1.1 vzhlad a zmyslové skusky 8,00 €
1.2 Cirost kvapalin a roztokov (za kazdy analyt) 1,50 €
1.3 vazenie liekov (za kazdy navazok) 1,50 €
1.4 vazenie obsahu kapsul (za kazdy navazok) 3,00 €
1.5 skuska na vyuzitelny objem (za kazdy analyt) 8,00 €
2 Pripravné prace na analyzu
2.1 priprava vzorky 14,00 € - 80,00 €
2.2 priprava Specidlnych skiumadiel 20,00 €- 85,00 €
2.3 priprava porovnavacej vzorky 40,00 € - 55,00 €
2.4 priprava kalibracnej krivky 25% ceny pouzitej metddy
3 Skuska rozpadu tabliet a kapsul (bez stanovenia)
3.1 vo vode 15,00 €
3.2 v Zalidocnej stave 30,00 €
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3.3 v duodendlnej stave 35,00€
4 Skuska disoltcie tuhych peroralnych liekov (bez stanovenia)
4.1 disolucia kratkodoba 45,00€
4.2 disolucia dlhodob3 220,00€
5 Stanovenie Cisla napuciavania alebo hodnoty penivosti 20,00€
6 Stanovenie obsahu vody a vlihkosti
6.1 suSenim pri normalnom tlaku 40,00€
6.2 suSenim pri znizenom tlaku 55,00€
6.3 destilaciou 90,00€
6.4 stanovenie susiny a odparku 55,00€
6.5 semimikrostanovenie vody (K.F.) 150,00€
7 Stanovenie popola, pripadne vazitelného zvysku
7.1 celkovy popol 40,00€
7.2 siranovy popol alebo zlozZitejSie spopolnenie 55,00€
7.3 stanovenie popola nerozpustného v kys. chlorovodikovej 75,00€
8 Hustota a relativna hustota 35,00€
9 Stanovenie UV-Vis spektrofotometrické
9.1 jednoduché, pri udanej vinovej dizke 75,00 €
9.2 zloZité, pri viacerych vinovych dizkach 90,00€
10 Potenciometrické titracie
10.1 automaticka titracia vo vodnom prostredi 60,00€
10.2 automaticka titracia v nevodnom prostredi 110,00€
10.3 stanovenie ionovoselektivnymi elektrodami 70,00€
11 Potenciometrické stanovenie pH 20,00€
12 Konduktivita 20,00€
13 Stanovenie totoZnosti, Cistoty a obsahu latok kvapalinovou

chromatografiou
13.1 stanovenie jednoduché 400,00€
13.2 stanovenie zlozZitejsSie 450,00€
14 Preskusanie totoznosti a Cistoty farebnymi a zrazacimi

reakciami
14.1 Na pritomnost idnov beznych 15,00€
14.2 Na pritomnost iénov zriedkavych 30,00€
15 Na pritomnost organickych latok
15.1 beznych 20,00€
15.2 zriedkavych 30,00€
15.3 latok fotosenzibilnych 35,00€
16 Odmerné stanovenie latok
16.1 jednoducha titracia (vizualna) 30,00€
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16.2 jednoducha titracia (potenciometricka)
16.3 spatna titracia 40,00 €
16.4 v heterogénnom prostredi 60,00 €
16.5 titracia v bezvodom prostredi (bez izolacie) 55,00 €
17 Obsahova rovnorodost 20% ceny pouzitej metédy
18 Skusanie Cistenej vody podla liekopisu
18.1 na chemicku cistotu 120,00 €
18.2 na mikrobiologicku ¢istotu 70,00 €
19 Mikrobiologické skusky
19.1 mikrobiologické hodnotenie nesterilnych liekov (Ph. Eur. 5.1.4, 55,00 € - 155,00 €
2.6.12,2.6.13)
19.2 mikrobiologické hodnotenie rastlinnych liekov pre oralne 55,00 € - 155,00 €
pouzitie (Ph. Eur. 5.1.8, 2.6.12, 2.6.13, 2.6.31)
19.3 kazdy dalsi Specificky mikroorganizmus (Ph. Eur. 2.6.13) 15,00 € - 35,00 €
19.4 bakteridlne endotoxiny — gélova metdda, limitna skuska 70,00 €
19.5 bakteridlne endotoxiny — gélova metdda, semikvantitativna 75,00 €
skuska
19.6 bakteridlne endotoxiny — turbidimetricka kinetickd metdda 80,00 €
19.6 bakteridlne endotoxiny — chromogénna kinetickda metdda 120,00 €
20 Vystavenie certifikatu o prepusteni Sarze ockovacej latky
alebo lieku vyrobeného z krvi alebo ludskej plazmy
20.1 Po predlozZeni EU certifikatu (pausdlne) 50,00 €
21 Vystavenie posudku po laboratérnom skusani
21.1 Analyticky posudok celkovy 50,00 €

Ak pozadovana metdda nie je uvedena v sadzobniku, naklady sa stanovujt na zdklade Kalkula¢ného
vzorca, ktory zahfiia cenu materidlu, vratane amortizacie zariadeni, cenu prace za kazdu zacatu hodinu
a pocet hodin prace. Ziadatel'ovi sa U¢tuje aj cena za laboratérnu kontrolu v dodavatel'skom laboratériu,
o ktorom je vidy dopredu Ziadatel informovany a je vyziadany jeho suhlas. Kalkulaény vzorec: naklady v

€=a.b+c

a- cena materialu, vratane amortizacie zariadeni
b- cena prace (za kazdu zac¢atu hodinu)
c- pocet hodin prace
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vykony

OBLAST

Popis Cinnosti

cena vykonu vyjadrena v EUR

22

Preklady liekopisnych ¢lankov - 1 strana

30,00 €

OBLAST

vykony

Popis Cinnosti

cena vykonu vyjadrena v EUR

23

Vydanie Posudku v zmysle ziakona €. 362/2011 Z. z. v zneni
neskorsich predpisov pre Ziadatela o povolenie na vyrobu
humannych liekov a skiSanych humannych liekov

1100,00€

24

Vydanie Posudku v zmysle ziakona €. 362/2011 Z. z. v zneni
neskorsich predpisov pre Ziadatela o povolenie na pripravu
transfuznych liekov

750,00€

25

Vydanie Posudku v zmysle zakona ¢. 362/2011 Z. z. v zneni
neskorsich predpisov pre Ziadatela o povolenie na
velkodistriblciu humannych liekov

650,00€

26

Vydanie Posudku v zmysle zakona €. 362/2011 Z. z. v zneni
neskorsich predpisov pre Ziadatela o povolenie na
poskytovanie lekarenskej starostlivosti

350,00€

27

Vydanie Posudku v zmysle ziakona €. 362/2011 Z. z. v zneni
neskorsich predpisov pre ocnu optiku

250,00€

28

Vydanie Posudku v zmysle zakona €. 139/1998 Z. z. v zneni
neskorsich predpisov pre Ziadatela o povolenie na
zaobchadzanie s omamnymi a psychotropnymi latkami

200,00€

29

Vydanie Stanoviska v zmysle zakona €. 331/2005 Z. z. v zneni
neskorsich predpisov pre Ziadatela o povolenie na
zaobchadzanie s uréenymi latkami

200,00€

30

Vydanie Rozhodnutia o schvaleni laboratéria na kontrolu
lie€iv, pomocnych latok a humannych liekov

800,00€

31

InSpekcia vo vyrobnych zariadeniach vyrobcu humannych
liekov v tretom state

26 000,00€

32

Vydanie Osvedcenia o dodrziavani poZiadaviek spravnej
vyrobnej praxe

700,00€

33

Vydanie Osvedcenia o dodrziavani poziadaviek spravne;j
velkodistribucnej praxe

300,00€
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34 Vydanie Certifikatu pre jeden produkt a jednu krajinu (SZO) -
e < . 300,00€
Certifikat pre liek
35 Vydanie Stanoviska k Ziadosti o korekény plan pre odliSnosti v
, 150,00€
baleni a v PIL
36 Vydanie Rozhodnutia o stibeznom dovoze 150,00€
37 Sprostredkovania nakupu alebo predaja humannych liekov 150,00€
38 Zaradenie do zoznamu subjektov, vykonavajtcich internetovy 80 00€
predaj ’
39 Udelenie vynimky z uvadzania udajov v statnom jazyku na
- . . 150,00€
vonkajSom a vnitornom obale lieku
40 Refunddacia cestovnych nahrad

OBLAST
Popis Cinnosti

cena vykonu vyjadrena v EUR

41 Vydanie nového rozhodnutia na zadklade zmeny Ziadosti 35,00€

42 Schvalenie pracoviska na klinické skisanie na Ziadost pracoviska 100,00€
a vydanie dokladu o schvaleni (bez nakladov na inSpekciu)

43 Vypis z databanky neziaducich Géinkov na Ziadost drZitela alebo 35,00€

zadavatela

OBLAST

Popis Cinnosti cena vykonu vyjadrena v EUR
44 Zakladné vedecké odporucanie
44.1 Farmaceuticky vyvoj 2 000,00 €
44.2 Pred-klinicky vyskum 2 000,00 €
443 Klinické skasanie 2 000,00 €
44.4 Studie bezpednosti 2 000,00 €
45 Vydaj lieku 1 500,00 €
46 Kombinované vedecké odporucanie
46.1 Farmaceuticky vyvoj a Studie bezpecnosti 2 800,00 €
46.2 Klinicky a pred-klinicky vyskum 2 800,00 €
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46.3 Studie bezpednosti a klinické skuganie 2 800,00 €
45 Multidisciplinarne vedecké odporucanie
45.1 Farmaceutické a (pred-) klinické a bezpecnostné skusanie 3500,00 €

OBLAST

Popis Cinnosti cena vykonu vyjadrend v EUR
46 Poskytnutie Ustnej odbornej konzultacie stivisiacej s napliou 90,00 €

¢innosti Sstatneho ustavu na Ziadost mimo spravneho konania,

v rozsahu jednej hodiny
47 Poskytnutie odbornej konzultacie suvisiacej s ndahladom do

registracnej dokumentdacie v rozsahu jednej hodiny a

vyhladanie dokumentacie
47.1 papierova dokumentacia 70,00 €
47.2 elektronickd dokumentacia 35,00 €
47.3 prevoz dokumentacie z archivu Rovinka
48 Poskytnutie odbornej konzultacie suvisiacej s nahladom do

registracnej dokumentdcie v rozsahu jednej hodiny a

poskytnutie vypisu z dokumentacie 45,00 €
48.1 papierovy vypis, tlac¢ alebo kopirovanie 1 strany 0,50 €
48.2 scanovanie do 100 stran 35,00 €
48.3 scanovanie nad 100 strdn 70,00 €

OBLAST
cena vykonu vyjadrena v EUR/
Popis Cinnosti 1 strana
49 zaslanie e-mailom, faxom 0,10 €
50 tlac alebo kopirovanie jednej strany A4 0,20 €
51 tla¢ alebo kopirovanie jednej strany A3 0,30 €
52 1 ks CD/DVD 2,00 €
skutocne vynalozené
53 postové poplatky naklady
54 Obalky
54.1 obdlka 0,20 €
55 Poskytnutie ustnej odbornej konzultacie na Ziadost suvisiacej 100,00 €
s procesom registracie vyrobcu zdravotnickej pomacky,
suvisiacej s procesom oznamenia vyrobcu o zdravotnickej
pomocke v rozsahu jednej zacatej hodiny
56 Registracia vyrobcu/splnomocnenca zdravotnickej pomdcky 700,00 €
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57

Registracia vyrobcu/splnomocnenca diagnostickej
zdravotnickej pomocky in vitro

700,00€

58

Registracia splnomocnenca aktivnej implantovatelnej
zdravotnickej pomocky

700,00€

59

Posuidenie kazdej dalSej technickej dokumentacie
zdravotnickej pomocky (registracia novej zdravotnickej
pomadcky) v ramci registracie vyrobcu / splnomocnenca
zdravotnickej pomocky, diagnostickej zdravotnickej pomocky
in vitro, aktivnej implantovatelnej zdravotnickej pomocky

400,00€

60

Vytvorenie kédu zdravotnickej pomocky v databaze
zdravotnickych pomocok

7,00€

61

Aktualizacia kédu zdravotnickej pomocky v databaze
zdravotnickych pomaocok

4,00€
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